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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft Katheter zur Verwen-
dung in Katheterverfahren mit Zugang durch den Ver-
dauungskanal in der menschlichen Anatomie.

[0002] Endoskopische Verfahren zur Behandlung
von Krankheitserscheinungen im Verdauungskanal-
system und Gallensystem (mit dem Gallen-, Leber-
und Pankreasgang) nehmen zahlenméaRig zu. Das
Endoskop sorgt flir Zugang zum allgemeinen Gebiet
eines gewunschten Gangs mit Hilfe direkter Sichtbar-
machung, aber der Gang selbst mufl3 mit Hilfe eines
Katheters im Zusammenhang mit Fluoroskopie und
Flhrungsdrahten navigiert werden.

[0003] Zur Behandlung anatomischer Zielregionen
sind Katheter bekannt. Bekannte Verfahren und Vor-
richtungen zur Verwendung von Gallenkathetern fir
den Zugang zum Gallensystem zwecks Durchfih-
rung von Katheterverfahren sind in  der
US-A-5397302 und US-A-5320602 offenbart.

[0004] Aus der US-A-5308318 ist ein Drainageka-
thetersystem zur Drainage von Flissigkeiten aus
Kdrperorganen, z. B. einer Niere oder Leber, in Pati-
enten bekannt, deren naturliche Ableitungswege blo-
ckiert sind, das ein Hauptdrainagelumen und einen
Obturatorkanal hat, die in einem Stick miteinander
ausgebildet sein kdnnen. Dieses System lalt sich
leicht gegen ein neues Kathetersystem austauschen,
wenn das Hauptdrainagelumen des anfangs plazier-
ten Kathetersystems durch Uberkrustete Ablagerun-
gen oder Tumoreinwuchs verstopft oder verschlos-
sen wird. Der Kathetersystemaustausch beginnt mit
dem Herausziehen eines zuvor installierten Obtura-
tors aus dem Obturatorkanal des Kathetersystems.
Das Herausziehen des Obturators kann verwendet
werden, das Freigeben eines Katheterschlaufen-Hal-
tefadens oder Durchziehbands aus seinem Schlau-
fenhaltezustand in Kathetersystemen auszulésen,
die Pigtail-("Schweineschwanz")Schlaufen haben.
Sobald der Obturator vollstandig entfernt ist, wird ein
herkdmmlicher Fuhrungsdraht mit flexibler Spitze
durch den durchfluBoffenen oder unverstopften Ob-
turatorkanal eingeflihrt. Das verschlossene Draina-
gekathetersystem wird tUber dem Fuhrungsdraht ent-
fernt, ein neues (Austausch-)Drainagekathetersys-
tem wird durch Vorschieben seines Hauptdrainagelu-
mens entlang dem Fihrungsdraht positioniert, und
der Fuhrungsdraht wird aus dem neuen System ent-
fernt. Durch Bilden von Schlaufen und Festhalten der
Schlaufen (fur Schlaufenkatheter) sowie Verbinden
mit einem geeigneten Drainagesammler auf3erhalb
des Korpers wird der Austausch des Drainagekathe-
tersystems abgeschlossen.

[0005] Die US-A-5195978 offenbart einen schnell
austauschbaren ("Rapid Exchange"), Uber dem
Draht laufenden ("Over-the-Wire") Katheter, der mit

einem oder mehreren Wegbrechelementen zum fort-
schreitenden Freilegen des Fuhrungsdrahts vom pro-
ximalen Ende zum distalen Ende des Katheters auf
einfache und rationelle Weise versehen ist. Das
Wegbrechelement kann als langs ausgerichteter
Zugstreifen ausgebildet sein, der im Katheterfih-
rungsdrahtlumen vorgesehen ist, oder als ein oder
mehrere linear angeordnete roéhrenférmige Weg-
brechsegmente im Katheterschaft oder als Kombina-
tion beider Merkmale.

[0006] Die EP-A-0388112 zeigt einen Katheter zum
Erleichtern des Austausches von FlUhrungsdrahten
im Verlauf einer transluminalen Angioplastie oder
verwandten Prozedur, der ein langliches, flexibles
Schlauchteil mit mindestens einem Lumen aufweist,
das Uber seine volle Lange von seinem proximalen
Ende zu seinem distalen Ende verlauft, und wobei
sich mindestens drei Offnungen oder Ports durch sei-
ne Wand an langs beabstandeten Stellen nahe dem
distalen Ende des Schlauchteils erstrecken. Diese
Ports kommunizieren mit dem Lumen des Schlauch-
teils, und ferner ist ein Langsschlitz durch die Wand
des Schlauchteils vorgesehen, der den proximalsten
Port mit dem nachsten proximalen Port verbindet.
Der Austauschkatheter kann auch einen proximalen
Hub ("Nabe") aufweisen, der mit dem proximalen
Ende des langlichen Kunststoffschlauchs verbunden
ist.

[0007] Allgemein wird zur Behandlung einer Krank-
heitserscheinung im Gallensystem eines Patienten
zunachst ein Endoskop in den Mund des Patienten
eingefiihrt. Das Endoskop weist ein proximales Ende
und ein distales Ende auf und hat ein Lumen, das
sich zwischen dem proximalen und distalen Ende
langs erstreckt. Das Endoskop wird durch den Ver-
dauungstrakt oder -kanal des Patienten gefuhrt, bis
eine Offnung am distalen Ende des Endoskops nahe
der Stelle zum Zugang zu dem Gebiet liegt, das be-
handelt werden soll. An diesem Punkt ermdéglicht das
Endoskop anderen Komponenten, z. B. einem Ka-
theter, den Zugang zum Zielgebiet.

[0008] Zur Sichtbarmachung oder Behandlung im
Gallensystem wird das distale Ende des Endoskops
nahe der Vaterschen Papille positioniert, die zum ge-
meinsamen Gallengang und Pankreasgang fuhrt. Ein
Katheter wird durch das Lumen des Endoskops ge-
fuhrt, bis eine distale Spitze des Katheters aus der
Offnung am distalen Ende des Endoskops austritt.

[0009] Der Katheter kann fur den Zugang zum Gal-
lensystem verwendet werden. Das distale Ende des
Katheters wird durch die Offnung zur Vaterschen Pa-
pille (zwischen dem Oddi-Sphinkter gelegen) gefihrt,
die zum gemeinsamen Gallengang und zum Pankre-
asgang fuhrt. Ein Fihrungsdraht kann zum besseren
Zugang zu einer gewunschten Stelle im Gallensys-
tem verwendet werden. Der Fuhrungsdraht wird in
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eine Offnung an einem proximalen Ende des Kathe-
ters eingefiihrt und durch den Katheter geleitet, bis er
aus dem distalen Ende des Katheters austritt.

[0010] Soll der gemeinsame Gallengang sichtbar
gemacht werden, wird der Fiihrungsdraht in den ge-
meinsamen Gallengang geftihrt. Der Katheter wird
gemal der vorstehenden Beschreibung Gber dem
Flhrungsdraht vorgeschoben, bis das distale Ende
des Katheters im gemeinsamen Gallengang an der
gewinschten Stelle positioniert ist. Jetzt befindet sich
der Katheter in der Position zur Zufiihrung von Kon-
trastmedien zur fluoroskopischen Sichtbarmachung
anatomischer Einzelheiten im gemeinsamen Gallen-
gang. Sobald der Fihrungsdraht plaziert ist, ist er-
wiinscht, die Position des Fuhrungsdrahts in nachfol-
genden Katheterprozeduren beizubehalten, u. a. in
Katheteraustauschverfahren.

[0011] Zu derzeitigen endoskopischen Gallenproze-
duren gehdren der Gebrauch von Mehrlumenkathe-
tern zur retrograden endoskopischen Cholangiopan-
kreatographie, retrograden endoskopischen Sphink-
terotomie, die Verwendung von Ballonkathetern mit
Entnahmeballons sowie andere therapeutische und
diagnostische Verfahren. Wie zuvor allgemein be-
schrieben, werden diese derzeitigen endoskopischen
Gallenverfahren mit Hilfe von Fuhrungsdrahttechni-
ken durchgefuhrt. Die in diesen Verfahren genutzten
derzeitigen Vorrichtungen sind mindestens 180 cm
lang, da sie das Endoskop durchlaufen, das gemein-
hin mindestens 150 cm lang ist. Wird daher ein Stan-
dardkatheter mit einem FuUhrungsdrahtlumen ver-
wendet, das sich Uber die volle Lange des Katheters
erstreckt, missen bei diesen Verfahren verwendete
Flhrungsdrahte mindestens 400 cm lang sein, um
dem Austausch unterschiedlicher Vorrichtungen
Rechnung zu tragen, wahrend der Zugang zum Gal-
lensystem und die Position darin beibehalten wird.
Der Austausch von Vorrichtungen tGber einen 400 cm
langen Fihrungsdraht ist sowohl zeitraubend als
auch umstandlich.

[0012] Wegen der Lange des Fuhrungsdrahts beno-
tigen Arzte mindestens zwei Assistenten im Raum,
um das endoskopische Gallenverfahren durchzufih-
ren. Normalerweise ist ein Assistent fur den Patien-
ten und vorrichtungsbezogene Fragen zustandig,
wahrend der andere Assistent fur den Fihrungsdraht
verantwortlich ist. Die wegen der Lange des Fuh-
rungsdrahts erforderlichen zusatzlichen Hande fih-
ren zu einem relativ zeitaufwendigeren und kostspie-
ligeren Verfahren.

[0013] Erwlinschtist, einen zur Verwendung im Ver-
dauungskanal geeigneten Rapid-Exchange-(schnell
austauschbaren)Gallenkatheter zum Zugang zur
anatomischen Zielregion mit Merkmalen zu haben,
die den schnellen Austausch erleichtern und ermég-
lichen, ein Austauschverfahren durch einen einzel-

nen Operateur (Single Operator Exchange) durchzu-
fuhren.

[0014] Diese Aufgabe wird durch den Katheter von
Anspruch 1 gelost.

[0015] Die Erfindung betrifft einen Gallenkatheter
zur Verwendung in endoskopischen Gallenprozedu-
ren, der Merkmale fur den schnellen Katheteraus-
tausch (Rapid Exchange) beinhaltet. Zu Rapid-Ex-
change-Merkmalen zahlen ein wirksames Fihrungs-
drahtlumen, das viel kiirzer als die gesamte Katheter-
lange ist, um schnellen Austausch der Vorrichtung
Uber dem Fuhrungsdraht zu erleichtern. Ein deutli-
cher Vorteil des Austauschgallenkatheters der Erfin-
dung ist, dal® er in Verbindung mit einem kirzeren
Fuhrungsdraht verwendet werden kann und weniger
Personal zur Durchfihrung von Gallenverfahren er-
fordert. Weiterhin ist ein klarer Vorteil des Austausch-
gallenkatheters der Erfindung, dal® die Menge von
Flhrungsdraht begrenzt ist, Uber den der Katheter
laufen muf3. AuRerdem besteht ein deutlicher Vorteil
des Austauschgallenkatheters der Erfindung darin,
dald er zur Verwendung zwischen herkdmmlichen
Flhrungsdrahttechniken und Rapid-Exchange-Fuh-
rungsdrahttechniken umristbar sein kann. Weiterhin
ist ein klarer Vorteil des Austauschgallenkatheters
der Erfindung, dal® er vom Fihrungsdraht leicht ent-
fernbar und zum Gebrauch mit den meisten Katheter-
systemen anpalbar ist, die im Verdauungskanal zum
Einsatz kommen.

[0016] Besonders nitzlich ist der Katheter im Zu-
sammenwirken mit einem Endoskop zum Zugang
zum Gallensystem. Die Erfindung verfiigt Uber einen
Katheter mit Merkmalen fir den Austausch durch ei-
nen Operateur oder fiir den schnellen Austausch, die
den Gebrauch kurzerer Flhrungsdrahte gestatten,
weniger zeitaufwendige Prozeduren ermdglichen
und Hilfslumen mit grélkerem Durchmesser im Kathe-
ter méglich machen.

[0017] In einer bevorzugten Ausflihrungsform kann
das Fuhrungsdrahtlumen in einem Stick mit dem
Schaft ausgebildet sein. Die Einrichtung zum Zugang
zum Fiihrungsdrahtlumen kann eine Offnung aufwei-
sen, die sich durch die Wand des Katheterschafts er-
streckt. AuBerdem kann die durch das Fihrungs-
drahtlumen gebildete Wand des Katheterschafts ei-
nen relativ schwachen Bereich aufweisen, der sich
zwischen der Offnung und dem distalen Ende des
Schafts langs erstreckt. Der schwache Bereich kann
perforiert sein. Ferner kann der Katheter ein Werk-
zeug zum Fuhren eines Fuhrungsdrahts durch die
Offnung in das Flhrungsdrahtlumen aufweisen.

[0018] In einer weiteren bevorzugten Ausflhrungs-
form kann die Einrichtung zum Zugang zum Lumen
einen Schlitz in der Wand des Katheterschafts auf-
weisen. Ein Hilfslumen kann sich zwischen dem pro-
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ximalen Katheterende und dem distalen Katheteren-
de erstrecken.

[0019] In einer Ausflihrungsform weist die Einrich-
tung zum Zugang zum Fiihrungsdrahtlumen eine ers-
te Offnung oder einen Zwischenfiihrungsdrahtport
durch die Wand des Katheterschafts in das Fuh-
rungsdrahtlumen auf, die (der) proximal vom distalen
Ende des Schafts liegt. Eine zweite Offnung oder ein
zweiter proximaler Fuhrungsdrahtport in das Fih-
rungsdrahtlumen liegt proximal von der ersten Off-
nung. Ein Kanal erstreckt sich zwischen der ersten
Offnung und der zweiten Offnung. Der Kanal verfiigt
Uber eine Langsoéffnung aus dem Katheterschaft
nach auRen, die sich zwischen der ersten Offnung
und der zweiten Offnung in Kommunikation mit dem
Fihrungsdrahtlumen erstreckt. Vorzugsweise ist die
Langsoffnung kleiner als der Durchmesser eines da-
mit verwendeten Flihrungsdrahts.

[0020] Bei der Erfindung handelt es sich um einen
Rapid-Exchange-Gallenkatheter. Der Rapid-Ex-
change-Gallenkatheter verfligt tiber einen Gallenka-
theter, der zum Durchgang in einem Endoskop mit ei-
nem Schaft bemessen ist, der ein proximales und ein
distales Ende hat. Der Gallenkatheter verfigt tber
ein Rdéhrenteil mit einem proximalen Ende, einem dis-
talen Ende und einem sich langs erstreckenden Fuh-
rungsdrahtlumen, das sich zwischen einer Stelle
nahe dem distalen Ende des Schafts (einem distalen
Port) zu einer Stelle proximal vom distalen Ende des
Schafts (einem proximalen Port) erstreckt. Der proxi-
male Port ist in Kommunikation mit dem Fihrungs-
drahtlumen an einer Stelle proximal vom distalen
Ende des Schafts vorgesehen.

[0021] Bereitgestellt wird ein Katheter mit einem
durch den Schaft gefuhrten Fuhrungsdrahtlumen,
das sich von einer Stelle proximal von einem distalen
Ende des Schafts zu einer Stelle nahe dem distalen
Ende des Schafts erstreckt. Eine erste Offnung fiihrt
in das Fuhrungsdrahtlumen, die distal vom proxima-
len Ende des Schafts liegt. Der Katheter wird Gber
dem Fihrungsdraht vorgeschoben, wobei ein proxi-
males Ende des Fiihrungsdrahts aus der ersten Off-
nung austritt.

[0022] Weitere vorteilhafte Ausflihrungsformen der
Erfindung sind im Rest der Unteranspriiche gekenn-
zeichnet.

[0023] Im folgenden wird die Erfindung anhand der
beigefugten Zeichnungen naher beschrieben, in de-
nen gleiche Bezugszahlen gleiche Teile in mehreren
Ansichten bezeichnen. Es zeigen:

[0024] Fig. 1 eine teilweise Seitenansicht eines Ka-
theters mit einem Fihrungsdrahtlumen zum Erleich-
tern des schnellen Katheteraustauschs mit einem
durchlaufenden Flihrungsdraht;

[0025] Fig. 1A eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 1 an der Linie 1A-1A;

[0026] Fig. 1B eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 1 an der Linie 1B-1B;

[0027] Fig. 1C eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 1 an der Linie 1C-1C;

[0028] Fig. 1D eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 1 auch an der Linie 1C-1C;

[0029] Fig. 1E eine teilweise Seitenansicht eines
Katheters;

[0030] Fig. 1F eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 1E an der Linie 1F-1F;

[0031] Fig. 2 eine teilweise Seitenansicht eines Ka-
theters; Fig. 3 eine teilweise Seitenansicht eines wei-
teren Katheters;

[0032] Fig. 3A eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 3 an der Linie 3A-3A;

[0033] Fig. 3B eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 3 an der Linie 3B-3B;

[0034] Fig. 4 eine teilweise Seitenansicht eines wei-
teren Katheters;

[0035] Fig. 4A eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 4 an der Linie 4A-4A;

[0036] Fig. 4B eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 4 an der Linie 4B-4B;

[0037] Fig.5 eine teilweise Seitenansicht einer
Ausfihrungsform des erfindungsgemaflen Kathe-
ters;

[0038] Fig. 5A eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 5 an der Linie 5A-5A;

[0039] Fig. 6 eine andere teilweise Seitenansicht
des Katheters von Fig. 5 mit einem darin angeordne-
ten Fihrungsdraht;

[0040] Fig. 6A eine Querschnittansicht des Kathe-
ters von Fig. 6 an der Linie 6A-6A, die den im Lumen
von Fig. 5 aufgenommenen Fihrungsdraht zeigt;

[0041] Fig. 7 eine teilweise Seitenansicht einer Ka-
theteranordnung, die ein Flhrungsdraht-Beladungs-
werkzeug zur Verwendung in Verbindung mit dem
Katheter von Eig. 5 und Eiq. 6 zeigt;

[0042] Fig. 7A eine alternative teilweise Seitenan-
sicht der Katheteranordnung von Eiq. 7, die eine An-
wendung der Erfindung zeigt;
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[0043] Fig.7B eine teilweise Querschnittansicht
des Katheters von Fig. 7 an der Linie 7B-7B, die eine
erste Fuhrungsdraht-Werkzeugposition zeigt;

[0044] Fig. 7C eine teilweise Seitenansicht der Ka-
theteranordnung, die eine Anwendung der Erfindung
zeigt;

[0045] Fig.7D eine teilweise Querschnittansicht
des Katheters von Fig. 7 an der Linie 7B-7B, die eine
zweite FUhrungsdraht-Werkzeugposition zeigt;

[0046] Fig. 7E eine teilweise Seitenansicht einer
Katheteranordnung, die eine Anwendung der Erfin-
dung zeigt;

[0047] Fig.7F eine teilweise Querschnittansicht
des Katheters von Fig. 7 an der Linie 7B-7B, die eine
dritte FUhrungsdraht-Werkzeugposition zeigt;

[0048] Fig.7G eine teilweise Seitenansicht einer
Katheteranordnung, die eine Anwendung der Erfin-
dung zeigt;

[0049] Fig.7H eine teilweise Querschnittansicht
des Katheters von Fig. 7 an der Linie 7B-7B, die eine
vierte Flihrungsdraht-Werkzeugposition zeigt; und

[0050] Fig. 8 eine teilweise Seitenansicht eines Ka-
theters, die eine weitere Anwendung der Erfindung
zeigt;

[0051] Fig. 9 eine teilweise Seitenansicht eines Ka-
theters, die eine weitere Anwendung der Erfindung
zeigt.

Nahere Beschreibung der bevorzugten Ausflihrungs-
formen

[0052] Fig. 1 zeigt eine teilweise Seitenansicht ei-
ner Katheteranordnung 30. Die Katheteranordnung
30 kommt in Katheterverfahren zum Zugang zu ana-
tomischen Zielregionen durch den Verdauungskanal
zum Einsatz. Die Erfindung beinhaltet Merkmale, die
den schnellen Katheteraustausch (Rapid Exchange)
durch einen einzelnen Operateur (Single Operator
Exchange) mdglich machen. Der Katheter der Erfin-
dung ermdglicht, Fihrungsdrahte mit kiirzerer Lange
zu verwenden, was zu Prozeduren flihrt, die weniger
medizinisches Personal erfordern, weniger zeitauf-
wendig und billiger sind. Zusatzlich ist die Erfindung
an die meisten Kathetervorrichtungen anpafbar, die
fur Katheterverfahren im Verdauungskanal verwen-
det werden.

[0053] Die Katheteranordnung 30 weist einen Ka-
theter 32 mit einem Fihrungsdraht 34 auf, der einen
Abschnitt davon durchlauft. Der Katheter 32 weist ei-
nen Schaft 36 mit einem proximalen Ende 38 und ei-
nem distalen Ende 40 auf. Mit dem proximalen Ende

38 des Schafts 36 ist eine Hub-(Naben-)Anordnung
42 betrieblich verbunden. Die Hubanordnung 42 wird
mit Hilfsvorrichtungen gekoppelt, die Zugang zu ei-
nem Lumen im Schaft 36 ermdéglichen. Vorzugsweise
wird der Schaft 36 in einem Extrusionsverfahren pro-
duziert. Der Schaft 36 kann aus einem extrudierten
Polymermaterial hergestellt sein. In einer Ausfih-
rungsform ist das bevorzugte Polymermaterial Poly-
tetrafluorethylen, Polyetherblockamid, Nylon oder
eine Kombination oder Mischung aus diesen. Zu er-
wogenen Kathetern gehdren u. a. Kandlen, Sphinkte-
rotomievorrichtungen, Zytologievorrichtungen und
Vorrichtungen zur Steinentnahme und Stentplazie-
rung.

[0054] Der Schaft 36 ist ein allgemein schlauch-
bzw. réhrenférmiges Teil mit einer allgemein gleich-
maRigen AuRenform an seinem proximalen Ende.
Der Schaft 36 kann zum gleitfahigen Durchgang
durch das Lumen eines Endoskops bemessen sein.
Der Schaft 36 weist eine distale Verjingung 44 auf,
die sich zu einem Spitzenbereich 46 verjingt. Der
Spitzenbereich 46 kann kontrastreiche, farbcodierte
distale Marker 48 und eine rontgendichte distale Spit-
ze 50 zur fluoroskopischen Sichtbarmachung des
Spitzenbereichs 46 wahrend eines Katheterverfah-
rens aufweisen.

[0055] Ferner weist der Schaft 36 einen proximalen
Port oder eine proximale Offnung 52 auf, die proximal
vom distalen Ende 40 liegt. Die proximale Offnung 52
ermoglicht Zugang zum Schaft 36 zum Durchflihren
des Fuhrungsdrahts 34 durch den Schaft 36. Fig. 1A
ist eine Querschnittansicht des Schafts 36 an der Li-
nie 1A-1A an einer Stelle proximal von der proxima-
len Offnung 52. Proximal zur proximalen Offnung 52
ist der Fihrungsdraht 34 benachbart zum Katheter-
schaft 36 positioniert.

[0056] Zwischen dem proximalen Schaftende 38
und dem distalen Ende 40 erstrecken sich langs ein
Hilfslumen 54 und ein Hilfslumen 56. Das Hilfslumen
54 und Hilfslumen 56 kdnnen Injektionslumen sein,
die kontrastreiche Medien zur blasenfreien Opakifi-
kation und ausgezeichneten Visualisierung einer er-
wlinschten anatomischen Region durchflieRen las-
sen kénnen. Zusétzlich oder alternativ kbnnen das
Hilfslumen 54 und/oder Hilfslumen 56 fiir andere
Hilfsvorrichtungen verwendet werden, z. B. als
Schneiddrahtlumen oder Entnahmeballonlumen.

[0057] In Fig. 1B ist eine Querschnittansicht des
Schafts 36 an der Linie 1B-1B von Fig. 1 gezeigt. Ein
Fuhrungsdrahtlumen 58 erstreckt sich zwischen der
proximalen Offnung 52 und dem distalen Ende 40.
Der Fiihrungsdraht 34 kann an der proximalen Off-
nung 52 in das Fuhrungsdrahtlumen 58 eintreten.
Das Fuhrungsdrahtlumen ist zum gleitfahigen Auf-
nehmen und Durchfihren des Flhrungsdrahts 34
durch das Fihrungsdrahtlumen 58 bemessen. Ge-
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mal Fig. 1C erstreckt sich das Fuhrungsdrahtlumen
58 durch die distale Verjingung 44 und den Spitzen-
bereich 46.

[0058] Obwohl anerkanntermallen die proximale
Offnung 52 an jeder Stelle distal vom proximalen
Ende 38 liegen kann, liegt die proximale Offnung 52
vorzugsweise zwischen 10 und 40 cm vom distalen
Ende 40 entfernt. Das Flihrungsdrahtlumen 58 ist ein
Rohrenteil, das benachbart zum Hilfslumen 54 und
Hilfslumen 56 des Schafts 36 mitgefihrt wird. Das
Fihrungsdrahtlumen 58 kann in einem Stlick mit dem
Schaft 36 ausgebildet sein, oder alternativ kann das
Flhrungsdrahtlumen 58 ein Teil eines gesonderten
Roéhrenteils sein, das mit dem Schaft 36 gemaf

Fig. 1D gekoppelt ist.

[0059] In Fig. 1E und Fig. 1F ist eine alternative
Ausfuhrungsform des Katheters gemaf Fig. 1 veran-
schaulicht. Der Katheterschaft 36 von Fig. 1E bein-
haltet eine proximale Fuhrungsdrahtéffnung, die in
Verbindung mit dem Katheter einen kreisformigen
Querschnitt bildet, was leichtes Einfihren des Fih-
rungsdrahts ermdéglicht. Gemal Fig. 1F kann das
Fihrungsdrahtlumen 58 eine gréRere proximale Off-
nung aufweisen, die sich auf die GréRe des Fuh-
rungsdrahtlumens 58, das sich zum distalen Ende
des Katheterschafts 36 distal erstreckt, trichterartig
verjungt.

[0060] Das Fuhrungsdrahtlumen 58 ermdglicht den
schnellen Austausch des Katheters 32, wenn ein al-
ternativer Katheter wahrend einer Prozedur notwen-
dig ist. FlUhrungsdrahte mit kirzerer Lange kdnnen
verwendet werden, da der Fuhrungsdraht 34 nicht
das proximale Ende 38 und die Hubanordnung 42
durchlauft, sondern aus dem Katheterschaft 36 an
der proximalen Offnung 52 austritt, die vom proxima-
len Ende 38 wesentlich distal liegt. Der einzigartige
erfindungsgemafle Katheteraufbau verkurzt die Zeit
therapeutischer und diagnostischer Katheterproze-
duren, da der Austausch von Kathetervorrichtungen
von einem einzelnen Operateur relativ leichter und
schneller vorgenommen werden kann. Zusatzlicher
Personal- und Zeitaufwand im Zusammenhang mit
der Beibehaltung der Plazierung eines herkdmmli-
chen (etwa 400 cm langen) Fiihrungsdrahts im ana-
tomischen Zielgebiet entfallt, was die Gesamtkosten
der Prozedur senkt.

[0061] In Fig. 2 ist eine teilweise Seitenansicht ei-
nes distalen Abschnitts des Katheterschafts 36 ge-
zeigt. Der Schaft 36 kann ferner einen geschwéachten
Bereich 60 aufweisen. Der geschwachte Bereich 60
erstreckt sich langs entlang dem Fihrungsdrahtlu-
men 58 (nicht gezeigt) zwischen der proximalen Off-
nung 52 und dem distalen Ende 40.

[0062] Ist der Fiihrungsdraht 34 im FUhrungsdraht-
lumen 58 positioniert, ermdglicht der geschwachte

Bereich 60 die Entfernung des Flhrungsdrahts 34
aus dem Fuhrungsdrahtlumen 58 durch "Abziehen"
des Fuhrungsdrahts 34 vom Katheterschaft 36. Der
geschwachte Bereich 60 kann weniger Katheterma-
terial als der Uibrige Abschnitt des Schafts 36 aufwei-
sen oder kann perforiert, eingeschnitten oder einge-
schlitzt sein.

[0063] Fig.3 ist eine teilweise Seitenansicht des
Katheters 32, der eine "umristbare" Kathetergestal-
tung haben kann. Im Katheter 32 weist der Schaft 36
eine Offnung 52 auf, die ein Ausschalport (skive port)
62 zum Zugang zum FlUhrungsdrahtlumen 58 ist. Der
Katheter 32 hat eine umristbare Kathetergestaltung,
da ein vorhandener Katheter so abgewandelt werden
kann, dal® er den Ausschalport 62 aufweist. Als um-
rustbare Kathetergestaltung wird der Ausschalport
62 gebildet, indem eine Offnung in den Schaft 36 zum
Zugang zum Fuhrungsdrahtlumen 58 geschnitten
wird. Anerkanntermalien kann der Katheter 32 so
hergestellt sein, dall er den Ausschélport 62 auf-
weist.

[0064] GemalR Fig. 3A weist der Katheterschaft 36
proximal zum Ausschalport 62 das Hilfslumen 54 und
Hilfslumen 56 auf, was zuvor hierin beschrieben wur-
de. Zusatzlich weist der Katheterschaft 36 das Flh-
rungsdrahtlumen 58 auf, das sich zwischen dem pro-
ximalen Ende 38 und distalen Ende 40, u. a. zwi-
schen dem Ausschélport 62 und dem proximalen
Ende 38 erstreckt. Gemal Fig. 3B kann der Fuih-
rungsdraht 34 Zugang zum Fihrungsdrahtlumen 58
am Ausschalport 62 haben und sich durch das Fih-
rungsdrahtlumen 58 erstrecken und aus dem distalen
Ende 40 austreten.

[0065] Mit dieser Ausflihrungsform koénnen her-
kémmliche Fuhrungsdrahttechniken zum Positionie-
ren und Austauschen des Katheters 32 im Verdau-
ungskanalsystem eines Patienten zum Einsatz kom-
men. Ferner beinhaltet das umristbare Katheterde-
sign Merkmale, die den schnellen Austausch von Ka-
thetern durch einen einzelnen Operateur ermdgli-
chen. Durch die Offnung 52 des Ausschélports 62
kann der Katheter 32 beim schnellen Austausch des
Katheters 32 verwendet werden, wenn ein alternati-
ver Katheter wahrend einer Prozedur notwendig ist.
Indem der Fihrungsdraht 34 in das Fuhrungsdrahtlu-
men 58 an einer Stelle distal vom proximalen Ende
38 eintreten kann, lassen sich relativ kirzere Fih-
rungsdrahte im Verlauf von Katheterverfahren im
Verdauungskanalsystem verwenden, was zu einer
rationelleren und billigeren Prozedur fiihrt.

[0066] Anerkanntermalien sind andere Einrichtun-
gen zum Zugang zum Fihrungsdrahtlumen 58 an ei-
ner Stelle distal vom proximalen Ende 38 im Schutz-
umfang der Erfindung erwogen. In Eig. 4 ist eine ge-
schwachte Stelle oder ein Schlitz 64 in einem Bereich
A zum Zugang zum Fuhrungsdrahtlumen 58 gezeigt.
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Gemal Fig. 4A kann proximal zum Schlitz 64 der
Flhrungsdraht benachbart zum Katheterschaft 36
positioniert sein. Der Flhrungsdraht 34 tritt in das
Fihrungsdrahtlumen 58 am Schlitz 64 zum Durch-
fuhren des Fihrungsdrahts 34 durch das Fuhrungs-
drahtlumen 58 ein. Gemal Fig. 4B ist der Fihrungs-
draht 34 im Fihrungsdrahtlumen 58 an einer Stelle
distal vom Schlitz 64 gleitfahig enthalten. Da sich bei
dieser Ausfihrungsform das Fuhrungsdrahtlumen 58
vom proximalen Ende 38 zum distalen Ende 40 langs
erstrecken kann, lassen sich auch herkbmmliche
Flhrungsdrahttechniken wahrend der Katheterpro-
zedur verwenden.

[0067] In Fig. 5 ist eine Ausfuhrungsform des Ka-
theters der Erfindung allgemein gezeigt, die Merkma-
le beinhaltet, die den schnellen Austausch von Ka-
thetern durch einen einzelnen Operateur ermdgli-
chen. Die Katheteranordnung 30 weist eine
"Port-und-Kanal"-Konfiguration auf. Zum Zugang
zum Fuhrungsdrahtlumen 58 weist der Schaft 36 eine
erste Offnung oder einen Zwischenport 66 auf, der
proximal vom distalen Ende 40 liegt. Eine zweite Off-
nung oder ein proximaler Port 68 liegt proximal vom
Zwischenport 66 und proximal vom distalen Ende 40.
Zwischen dem Zwischenport 66 und dem proximalen
Port 68 erstreckt sich ein Langskanal 70.

[0068] Das Fuhrungsdrahtlumen 58 erstreckt sich
langs zwischen dem proximalen Ende 38 und dista-
len Ende 40. GemaR Fig. 5A liegt der Kanal 70 in der
Wand des Katheterschafts 36, was flir Zugang zum
Flhrungsdrahtlumen 58 zwischen dem proximalen
Port 68 und dem Zwischenport 66 sorgt. Vorzugswei-
se weist der Kanal 70 eine Radial6ffnung auf, die sich
zwischen dem proximalen Port 68 und dem Zwi-
schenport 66 erstreckt. Anerkannt ist auch, dal} der
Kanal 70 ein geschwéachter Bereich in der Wand des
Katheterschafts, ein perforierter Bereich oder ein
Schlitz sein kann, der sich zwischen dem proximalen
Port 68 und Zwischenport 66 erstreckt.

[0069] In einer Ausfiuhrungsform liegt der Zwischen-
port 66 nahe dem distalen Ende 40, und der proxima-
le Port 68 liegt nahe dem proximalen Ende 38. Ge-
mal Fig. 6 kann das distale Ende des Fihrungs-
drahts 34 in den Zwischenport 66 eingefiihrt werden
(nicht gezeigt), wobei es das Fuhrungsdrahtlumen 58
durchlauft und aus dem distalen Ende 40 des Kathe-
ters 32 austritt. Wie Fig. 6A auch zeigt, kann der Fuh-
rungsdraht 34 dann durch den Kanal 70 in das Fuh-
rungsdrahtlumen 58 eingeschnappt werden, wobei
das proximale Ende des Fiihrungsdrahts 34 aus dem
proximalen Port 68 austritt. Mit dieser "Port-und-Ka-
nal"-Gestaltung lassen sich sowohl herkdmmliche als
auch Rapid-Exchange-Techniken verwenden.

[0070] Fig. 7 zeigt eine teilweise Seitenansicht der
erfindungsgemafen Katheteranordnung 30 mit einer
bevorzugten Ausfiihrungsform eines Werkzeugs 59.

Das Werkzeug 59 unterstitzt beim Fiihren des Flh-
rungsdrahts 34 im Verlauf einer Katheterprozedur.
Das Werkzeug 59, (iber dem Katheterschaft 36 posi-
tioniert gezeigt, weist ein Korperteil 80 mit einer allge-
meinen Réhrenform auf. Das Korperteil 80 weist ein
proximales Ende 82, ein distales Ende 84 und ein Lu-
men 86 auf, das sich langs erstreckt. Das Lumen 86
ist zur gleitfahigen Aufnahme des Katheterschafts 36
bemessen.

[0071] Nahe dem proximalen Ende 82 des Werk-
zeugs 59 liegt ein Greifmechanismus 88. Der Greif-
mechanismus 88 hilft einem Benutzer beim Ergreifen
des Werkzeugs 59 im Gebrauch des Werkzeugs 59.
Proximal zum distalen Ende 84 des Werkzeugs 59
liegt eine Fuhrungsdrahtéffnung 90. Die Fuhrungs-
draht6ffnung 90 wird mit einem gewulnschten Port
oder einer gewiinschten Offnung entlang dem Kathe-
terschaft 36 in Verbindung gebracht, um das Fiihren
eines Fihrungsdrahts (z. B. des Fuhrungsdrahts 34)
in das Fuhrungsdrahtlumen 58 zu unterstutzen.

[0072] GemaR Fig. 7A weist das Werkzeug 59 fer-
ner einen Verriegelungsmechanismus 92 auf. Ge-
mal Fiqg. 7B, die eine Querschnittansicht des in
Eig. 7A gezeigten Werkzeugs 59 ist, weist der Verrie-
gelungsmechanismus 92 ferner einen Verriegelungs-
kopf 94, eine Stange 96 und einen Betatigungsme-
chanismus 100 auf.

[0073] Der Betatigungsmechanismus 100 liegt au-
Ren am Korperteil 80. Der Betatigungsmechanismus
100 ist mit der Stange 96 gekoppelt. Die Stange 96
erstreckt sich durch eine Offnung 102 im Kérperteil
80 und ist mit dem Verriegelungskopf 94 gekoppelt.
Der Verriegelungsmechanismus 92 ist in einer Innen-
kammer 104 des Korperteils 80 beweglich.

[0074] Insbesondere ist durch Druckaustibung von
aufden auf den Betatigungsmechanismus 100 der
Verriegelungskopf 94 in der Innenkammer 104 be-
weglich, um das Werkzeug 59 zwischen einer verrie-
gelten und entriegelten Position relativ zum Katheter-
schaft 36 zu bewegen. Bei Positionierung in einer
verriegelten Position (gemaR Fig. 7B) ist das Werk-
zeug 59 auf dem Katheterschaft 36 verriegelt. In ei-
ner entriegelten Position ermdéglicht das Werkzeug
59 dem Katheterschaft 36, das Lumen 86 zu durch-
laufen und sich relativ zum Werkzeug 59 frei zu be-
wegen.

[0075] Mit erneutem Bezug auf Fig. 7A und Fig. 7B
ist das Werkzeug 59 in einer verriegelten Position ge-
zeigt. In dieser Position verriegelt der Verriegelungs-
kopf 94 den Katheterschaft 36 reibschlissig im Lu-
men 86. Wie ein Richtungspfeil 106 anzeigt, ermdg-
licht das Werkzeug 59, den Katheterschaft 36 festste-
hend zu halten, wahrend der Fiihrungsdraht 34 in das
Fihrungsdrahtiumen 58 durch eine Offnung oder ei-
nen Port im Katheterschaft 36 eingefihrt wird (z. B.
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durch den proximalen Port 66 oder Zwischenport 68
in Fig. 7).

[0076] Sobald sich gemal Fig. 7C der Fihrungs-
draht 34 wahrend einer Gallenprozedur an Ort und
Stelle befindet, kann es notwendig sein, den Kathe-
terschaft 36 zu entfernen. Durch Druckausubung auf
den Betatigungsmechanismus 100 kann der Verrie-
gelungsmechanismus 92 in eine entriegelte Position
bewegt werden, was in Fig. 7D gezeigt ist. Der Fih-
rungsdraht 34 kann festgehalten werden, und der Ka-
theterschaft 36 kann entfernt werden (durch einen
Richtungspfeil 108 angezeigt), wobei der Katheter-
schaft 36 vom Fihrungsdraht 34 entfernt oder "abge-
zogen" werden kann, wahrend der Fihrungsdraht 34
im Patientenkdrper positioniert bleibt.

[0077] Gemal Fig. 7E kann das Werkzeug 59 ver-
wendet werden, um den Katheterschaft 36 wieder auf
den Fihrungsdraht 34 aufzuschieben, der im Gallen-
system des Patienten positioniert ist. Um gemaf
Fig. 7F damit zu beginnen, den Katheterschaft 36
wieder auf den Fuhrungsdraht 34 aufzuschieben,
wird das Werkzeug 59 Uber der gewiinschten Off-
nung positioniert (z. B. der Zwischendéffnung 68 in der
Ausfuhrungsform gemafl Fig.7) und am Katheter-
schaft 36 in einer abgelenkten Position verriegelt.

[0078] Durch Druckausibung auf den Betatigungs-
mechanismus 100 (angegeben durch einen Rich-
tungspfeil 110) verriegelt der Verriegelungskopf 94
den Katheterschaft 36 in einer "abgelenkten" Positi-
on. Durch Verriegeln des Werkzeugs 59 am Katheter-
schaft 36 in einer abgelenkten Position hilft das
Werkzeug 59 dabei, den Katheterschaft 36 wieder
auf den Fihrungsdraht 34 aufzuschieben.

[0079] Um das Wiederaufschieben zu beginnen,
wird das distale Ende 40 des Katheterschafts 36 tber
das proximale Ende des Fiihrungsdrahts 34 geflihrt.
Beim Aufschieben des Katheterschafts 36 Gber dem
Fihrungsdraht 34 wird das proximale Ende des Fuh-
rungsdrahts 34 durch die Katheterzwischendéffnung
66, durch die Fihrungsdraht6ffnung 90 und aus dem
Werkzeug 59 geflihrt.

[0080] Sobald gemaR Fig. 7G das proximale Ende
des Fuhrungsdrahts 34 durch die Zwischendffnung
66 geflihrt ist, kann der Katheterschaft 36 weiter zu-
ruck auf den Fuhrungsdraht 34 aufgeschoben wer-
den. Indem gemaR Fig. 7H der Verriegelungsmecha-
nismus 92 zurlick in eine entriegelte Position geflhrt
wird, kann der Fihrungsdraht 34 relativ zum Werk-
zeug 59 feststehend gehalten werden, und der Ka-
theterschaft 36 bewegt sich frei im Lumen 86 (was
durch einen Richtungspfeil 112 angezeigt ist), wo-
durch der Katheterschaft 36 auf den FUhrungsdraht
34 aufgeschoben werden kann. Beim Aufschieben
des Katheterschafts auf den Flihrungsdraht 34 unter-
stutzt das Werkzeug 59 das Fuhren des Fuhrungs-

drahts 34 durch den Kanal 70 in das Fihrungsdraht-
lumen 58, bis der Flihrungsdraht 34 aus der proxima-
len Offnung 68 austritt.

[0081] Das Werkzeug 59 hilft beim Fuhren des Fih-
rungsdrahts 34 durch die Offnung 52 (geman Fig. 1)
oder den proximalen "Port-und-Kanal"-Port 68, den
Kanal 70 und den Zwischenport 66 (gemal Fig. 7).
Durch das Werkzeug 59 kann eine allmahliche Ein-
fuhrung des Fihrungsdrahts 34 in das Flhrungs-
drahtlumen 58 wahrend einer endoskopischen Pro-
zedur erfolgen. Wie zuvor beschrieben, kann das
Werkzeug 59 anerkanntermafien verwendet werden,
den Katheterschaft 36 festzuhalten, wahrend der
Fuhrungsdraht in einem Katheterverfahren vorge-
schoben oder zuriickgezogen wird. Alternativ kann
das Werkzeug 59 anerkanntermalen verwendet wer-
den, den Fuhrungsdraht 34 wahrend eines schnellen
Austauschverfahrens oder beim Vorschieben oder
Zuruckziehen des Katheterschafts 36 tiber dem Fih-
rungsdraht 34 an Ort und Stelle zu halten.

[0082] Anerkannt ist auch, dal} eine Verriegelungs-
vorrichtung (nicht gezeigt) nahe dem ersten Port 66
oder nahe dem zweiten Port 68 liegen kann, um beim
Fihren des Fuhrungsdrahts 34 in das Fuhrungs-
drahtlumen 58 im Verlauf einer endoskopischen Pro-
zedur zu helfen. Die Verriegelungsvorrichtung kann
dem zuvor beschriebenen Werkzeug 59 ahneln. Au-
Rerdem ist anerkannt, dafl} das Werkzeug 59 verwen-
det werden kann, um den Katheterschaft 36 an Ort
und Stelle zu halten, wahrend der Flihrungsdraht 34
wahrend eines Katheterverfahrens vorgeschoben
oder zuriickgezogen wird. Alternativ kann das Werk-
zeug 59 anerkanntermalfien verwendet werden, den
Fuhrungsdraht 34 wahrend eines schnellen Aus-
tauschverfahrens oder beim Vorschieben oder Zu-
rickziehen des Katheterschafts 36 Uber dem Fuh-
rungsdraht 34 an Ort und Stelle zu halten.

[0083] Anerkanntermalen kann die Rapid-Ex-
change-Technologie der Erfindung in unterschiedli-
chen Arten von Katheteranordnungen genutzt wer-
den, die im Verdauungskanal zum Einsatz kommen.
Gemal Fig. 8 wird die Katheteranordnung 30 als
schnell austauschbares Entnahmeballonsystem ver-
wendet, dal zur Steinentnahme oder fir isolierte Vi-
sualisierungstechniken zum Einsatz kommt. Die
Hilfslumen 54 und 56 (Fig. 1A) stehen zum Durch-
gang eines Entnahmeballonkatheters 72 mit einem
Ballon 74 an seinem distalen Ende sowie zum Durch-
gang einer Farbstoffinjektionsvorrichtung 76 zur Ver-
fugung. Mit dieser Ausfihrungsform ist Zugang zum
Fihrungsdrahtlumen mit herkémmlichen Fuhrungs-
drahttechniken durch das proximale Ende des Kathe-
ters 32 oder mit Rapid-Exchange-Techniken méglich.

[0084] GemaR Fig.9 koénnen die Rapid-Ex-
change-Designs der Erfindung fir andere Katheter-
anwendungen im Verdauungskanal verwendet wer-
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den, z. B. ein Rapid-Exchange-Sphinkterkatheter,
der zur retrograden endoskopischen Sphinkteroto-
mie verwendet wird und mit einer Schneiddrahtvor-
richtung 78 dargestellt ist. Wiederum kann Zugang
zum Fuhrungsdrahtlumen (nicht gezeigt) mit her-
kdmmlichen FUhrungsdrahttechniken am proximalen
Ende oder alternativ mit der Rapid-Exchange-Tech-
nologie der Erfindung erlangt werden.

[0085] Der Rapid-Exchange-Katheter der Erfindung
ist ein Mehrlumenkatheter. Mit der Erfindung ist das
Fuhrungsdrahtlumen von den Hilfslumen isoliert, was
einen aulergewohnlichen Kontrastmitteldurchflufd
zur hochqualitativen Opakifikation ermdglicht, ohne
dall der Fuhrungsdraht entfernt werden muf3. Be-
handlungs- und Therapievorrichtungen, z. B. Entnah-
meballonkatheter oder Katheter mit Schneidvorrich-
tungen, kénnen durch die Hilfslumen vorgeschoben
werden, ohne von einem Fihrungsdraht gestort zu
werden, der im Fuhrungsdrahtlumen liegt. Auflerdem
minimiert die Trennung des Fihrungsdrahtlumens
vom Kontrastmittellumen die Gefahr von Blasenbil-
dung beim Kontrastmitteldurchflul® und erzeugt eine
kontrastmittelfreie Fihrungsdrahtoberflache zum effi-
zienten Austausch von Vorrichtungen.

[0086] Der Rapid-Exchange-Gallenkatheter der Er-
findung fuhrt zu weniger zeitaufwendigen und billige-
ren Katheterprozeduren, da ein viel kirzerer Fih-
rungsdraht verwendet werden kann und kein zusatz-
liches Personal erforderlich ist, um die Fihrungs-
drahtposition wahrend einer Katheterprozedur zu
halten. Im Gebrauch in einem typischen endoskopi-
schen Verfahren wird zunachst ein Endoskop in den
Mund eines Patienten eingefihrt und durch den Ver-
dauungskanal des Patienten geleitet. Insbesondere
wird das Endoskop durch die Speiserdhre, durch den
Magen, vorbei am SchlieBmuskel des Magenaus-
gangs und in den Zwodlffingerdarm gefuhrt. Das En-
doskop hat ein Lumen, das sich zwischen seinem
proximalen Ende und dem distalen Ende langs er-
streckt.

[0087] Das Endoskop wird durch den Verdauungs-
kanal gefuhrt, bis das distale Ende des Endoskops
nahe dem Zielgebiet in der Anatomie liegt, das be-
handelt werden soll. In einem endoskopischen Gal-
lenverfahren wird das Endoskop in den Zwdlffinger-
darm gefiihrt, bis die Offnung am distalen Ende des
Endoskops nahe der Vaterschen Papille liegt. Die Va-
tersche Papille liegt zwischen dem Oddi-Sphinkter,
der zum gemeinsamen Gallengang, Leber- und Pan-
kreasgang fuhrt. Das proximale Ende des Endoskops
erstreckt sich aus dem Mund des Patienten nach au-
Ren und verbleibt dort.

[0088] Sobald sich mit allgemeinem Bezug auf die
verschiedenen Ausfiihrungsformen gemal Eia. 1 bis
Fig. 7 das Endoskop in richtiger Position befindet,
wird der Fiihrungsdraht 34 in die proximale Offnung

des Endoskops eingefiihrt und durch das Lumen des
Endoskops vorgeschoben, bis das distale Ende des
Fuhrungsdrahts 34 aus der Offnung am distalen
Ende des Endoskops austritt. Die distale Spitze des
Fuhrungsdrahts 34 kann durch die zur Vaterschen
Papille filhrende Offnung zum Zugang in das Gallen-
system gefuhrt werden.

[0089] Sobald das distale Ende des Flihrungsdrahts
34 im Gallensystem (mit dem gemeinsamen Gallen-,
Leber- oder Pankreasgang) positioniert ist, kann der
erfindungsgemafie Rapid-Exchange-Katheter 32 auf
den Fuhrungsdraht 34 aufgeschoben werden. Das
distale Ende 40 des Katheters 32 wird auf das proxi-
male Ende des Fuhrungsdrahts 34 aufgeschoben.
Der Rapid-Exchange-Katheter 32 wird Uber dem
Fuhrungsdraht 34 vorgeschoben, bis das distale
Ende 40 aus dem distalen Ende des Endoskops aus-
tritt. Im Endoskop durchlauft der Fiihrungsdraht distal
von der Offnung 52 das Fiihrungsdrahtlumen 58, und
proximal zur Offnung 52 ist der Fiihrungsdraht be-
nachbart zum Katheterschaft 36 positioniert.

[0090] Das distale Ende 40 des Katheters 32 folgt
dem Fuhrungsdraht 34 durch die zur Vaterschen Pa-
pille fihrende Offnung und in den gewiinschten
Gang, z. B. den gemeinsamen Gallengang. Sobald
das distale Ende 40 des Katheters 32 in der Position
im gemeinsamen Gallengang liegt, kdnnen Katheter-
prozeduren durchgefihrt werden, z. B. Injizieren ei-
nes Kontrastmediums, z. B. rontgendichter Farbstoff,
durch das Hilfslumen 54 und Hilfslumen 56 in den ge-
meinsamen Gallengang zur Sichtbarmachung des
Gangs.

[0091] Da das proximale Ende des Fihrungsdrahts
34 aus dem Fihrungsdrahtlumen 58 an einer Stelle
distal vom proximalen Ende 38 des Katheters 32 aus-
tritt, kann der Arzt kirzere Fuhrungsdrahte verwen-
den, was zuvor beschrieben wurde. In einer Ausfih-
rungsform wird ein 250-cm-Fihrungsdraht verwen-
det. Durch den Gebrauch kiirzerer Fiihrungsdrahte
entfallen viele Nachteile der Verwendung langerer
Fihrungsdrahte, die etwa 400 cm lang waren, wah-
rend die Effizienz und der Ausgang der Prozedur ge-
wahrt bleiben oder verbessert werden.

[0092] Wurde ein Fihrungsdraht 34 nicht vorab im
Gallensystem positioniert, kann alternativ der Ra-
pid-Exchange-Katheter 32 verwendet werden, um
den Zugang zur anatomischen Zielstelle im Verdau-
ungskanal herzustellen. Der Katheter 32 wird durch
das Lumen des Endoskops gefiihrt, bis das distale
Ende 40 durch die Offnung in die Vatersche Papille
und in den gewilnschten Gang gefthrt ist, z. B. den
gemeinsamen Gallengang. Danach wird der Flh-
rungsdraht 34 in das Endoskoplumen benachbart
zum Katheter 32 eingefiihrt. Der FUhrungsdraht 34
wird durch die Offnung 52 in das Fiihrungsdrahtlu-
men 58 zum Zielgebiet vorgeschoben, z. B. zum ge-
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meinsamen Gallengang.

[0093] Sobald sich der Fiihrungsdraht 34 in Position
befindet und die gewlinschte Katheterprozedur abge-
schlossen ist, kann der Rapid-Exchange-Katheter 32
ausgetauscht oder aus dem Endoskop entfernt wer-
den, wahrend der Fihrungsdraht 34 fir andere Ka-
theterverfahren in Position bleibt. Der Katheter 32
wird vom Fuhrungsdraht 34 entfernt, indem der Ka-
theter 32 (iber dem Fihrungsdraht 34 soweit zuriick-
geschoben wird, bis das Fuhrungsdrahtlumen 58
vom proximalen Ende des Fuhrungsdrahts 34 voll-
standig abgezogen ist.

[0094] Weist gemall der Ausflihrungsform von
Fig. 2 der Katheter 32 den geschwachten Bereich 60
auf, so kann, sobald sich die Offnung 52 aulerhalb
des proximalen Endes des Endoskops befindet, der
Katheter 52 vom Fihrungsdraht 34 "abgezogen" wer-
den, bis der Katheter 32 vom Fuhrungsdraht 34 voll-
standig entfernt ist.

[0095] Obwohl der Katheter 32 vom Fiihrungsdraht
34 entfernt ist, bleibt die Position des Fihrungsdrahts
34 in der Zielanatomie erhalten. Andere Rapid-Ex-
change-Verfahren kdnnen durchgefuhrt werden, z. B.
mit der Katheteranordnung 30 von Fig. 8 oder Fig. 9,
ohne erneut einen Weg zum Zielgebiet der Anatomie
herstellen zu missen, das therapeutisch oder diag-
nostisch behandelt werden soll. Diese Katheteran-
ordnungen kdnnen mit Hilfe der gleichen Rapid-Ex-
change-Prozeduren auf den Flihrungsdraht 34 auf-
geschoben werden, die zuvor beschrieben wurden.

[0096] Kommt ein umrlstbarer Katheter (gemaf
Fig. 3) oder ein "Schlitz"-Katheter (gemaR Fiqg. 4)
zum Einsatz, kann der Arzt zwischen herkémmlichen
und Rapid-Exchange-Fuhrungsdrahtverfahren hin-
und herwechseln, da sich das Fuhrungsdrahtlumen
58 in diesen Vorrichtungen vom distalen Ende 40
zum proximalen Ende 38 erstreckt.

[0097] Weist der Katheter 32 ferner eine Konfigura-
tion vom "Port-und-Kanal"-Typ (Eig. 5) auf, tritt beim
Wiederaufschieben des Rapid-Exchange-Katheters
32 auf den Fuhrungsdraht 34 das proximale Ende
des Fuhrungsdrahts 34 aus dem distalen oder ersten
Port 66 des Katheters 32 aus. Beim Vorschieben des
Katheters 32 (iber dem Fuhrungsdraht 34 wird der
Flhrungsdraht in das Fuhrungsdrahtlumen 58 Uber
den Kanal 70 "eingeschnappt". Ist der Katheter 32
Uber dem Fuhrungsdraht 34 voll vorgeschoben, tritt
der Fihrungsdraht 34 aus dem Fihrungsdrahtlumen
58 durch den proximalen oder zweiten Port 68 aus.

[0098] Ist bei der "Port-und-Kanal"-Technologie der
Katheter 32 im Endoskop positioniert, liegt der Fih-
rungsdraht 34 nicht benachbart zum Katheterschaft
36, sondern ist im Fihrungsdrahtlumen 58 positio-
niert. Der Fuhrungsdraht 34 verlalRt das Fihrungs-

drahtlumen 58 am zweiten Port 68, der auflerhalb
des Endoskops und proximal zu seinem proximalen
Ende liegt. Mit dieser Konfiguration ist kein zusatzli-
cher Arbeitsraum flr den Flhrungsdraht 34 erforder-
lich, um im Endoskoplumen benachbart zum Kathe-
ter 32 zu liegen. Diese Konfiguration ermdglicht mehr
Platz im Arbeitsraum des Endoskops, wodurch gré-
Rere Hilfslumen im Katheter 32 selbst mdglich sind.

[0099] Die "Port-und-Kanal"-Katheterkonfiguration
kann als Kathetereinheit hergestellt werden, oder al-
ternativ lassen sich existierende Kathetervorrichtun-
gen umristen oder abwandeln, um das
"Port-und-Kanal"-Design aufzuweisen. Nach Heraus-
ziehen des Katheters 32 aus dem Endoskop wird der
Fuhrungsdraht 34 aus dem Endoskop Uber den Ka-
nal 70 abgezogen, bis der erste Port 66 aus dem pro-
ximalen Ende des Endoskops herausgezogen ist.
Die kurze Lange des Katheters 32 distal vom ersten
Port 66, die nicht den Zugangskanal 70 aufweist, wird
vom proximalen Ende des Fuhrungsdrahts 34 voll-
sténdig abgezogen.

[0100] Befindet sich wie zuvor beschrieben der Fih-
rungsdraht 34 nicht in der Position an der anatomi-
schen Zielstelle, kann der Rapid-Exchange-Katheter
32 verwendet werden, um den Weg zur Zielstelle in
der Anatomie des Patienten zu kandlieren, z. B. Ka-
nulieren der Vaterschen Papille zum Zugang zu den
Gangen des Gallensystems. Wie zuvor beschrieben,
kann der Katheter dann entfernt werden, und andere
die Technologie der Erfindung nutzende Rapid-Ex-
change-Vorrichtungen kénnen Gber dem Fiihrungs-
draht ausgetauscht werden, da der FUhrungsdraht im
Gallensystem in Position bleibt.

[0101] Wie zuvor beschrieben, kann das Fiihrungs-
drahtlumen 58 ein Réhrenteil sein, das als integraler.
Bestandteil des Schafts des Katheters 32 extrudiert
ist, oder alternativ kann das Fihrungsdrahtlumen 58
ein gesondertes Rohrenteil sein, das mit dem Kathe-
terschaft 36 gekoppelt ist. Obwohl in einer bevorzug-
ten Ausfuhrungsform das Fihrungsdrahtlumen 58
ein Roéhrenteil ist, das nahe dem distalen Ende 40
des Katheterschafts 36 liegt, kann das Fihrungs-
drahtlumen 58 anerkanntermalfien an beliebiger Stel-
le entlang dem Schaft 36 gebildet sein, kann eine
Verlangerung des Schafts 36 sein, die mit dem dista-
len Ende 40 gekoppelt ist, oder das Fiihrungsdrahtlu-
men 58 kann Uber die gesamte Lange des Schafts 36
verlaufen.

[0102] Verstandlich wird sein, dafl diese Offenba-
rung in vielerlei Hinsicht nur veranschaulichend ist.
Anderungen kénnen in Details vorgenommen wer-
den, insbesondere in Form, GréRe, Material und An-
ordnung von Teilen, ohne den Schutzumfang der Er-
findung zu Uberschreiten. Somit ist der Schutzum-
fang der Erfindung durch die beigefiigten Anspriiche
festgelegt.
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Patentanspriiche

1. Schnellaustausch-Gallenkatheter umfassend
einen Schaft mit einem proximalen Ende (38) und ei-
nem distalen Ende (40), wobei der Schaft (36) ein
Fihrungsdrahtlumen (58) umfasst, das sich von ei-
ner Stelle proximal von dem distalen Ende (40) des
Schaftes (36) zu einer Stelle distal von dem proxima-
len Ende (38) des Schaftes (36) erstreckt;
wobei der Katheter Mittel (66, 68, 70) hat, um zu dem
Flhrungsdrahtlumen (58) von einer Stelle auflerhalb
des Katheterschaftes (36) Zugang zu gewahren, wo-
bei die Mittel (66, 68, 70) umfassen:

Eine erste Offnung (66) durch die Wand des Kathe-
terschaftes (36) in das Fuhrungsdrahtlumen (58), die
zwischen 10 und 40 cm von dem distalen Ende (40)
des Schaftes (36) entfernt liegt;

eine zweite Offnung (68) durch die Wand des Kathe-
terschaftes (36) in das Fuhrungsdrahtlumen (58), die
proximal von der ersten Offnung (66) liegt; und
einen Kanal (70), der den Zutritt zu dem Fihrungs-
drahtlumen (58) gewahrt und sich in Langsrichtung
zwischen der ersten Offnung (66) und der zweiten
Offnung (68) erstreckt, wobei der Kanal (70) eine
Langsoffnung hat, die sich in Langsrichtung zwischen
der ersten Offnung (66) und der zweiten Offnung (68)
in Kommunikation mit dem Fuhrungsdrahtlumen (58)
erstreckt,

wobei die Lange des Kanals (70) von der ersten Off-
nung (66) zu der zweiten Offnung (68) so gemessen
ist, dass, wenn der Schaft durch ein Endoskop, das
wenigstens 150 cm lang ist, wahrend einer Gallenbe-
handlung in einen Patienten eingefiihrt ist, was durch
Zutritt Gber den Verdauungskanal durchgefiihrt wird,
der Kanal (70) sich aus dem Endoskop heraus er-
streckt, wahrend das distale Ende des Schaftes sich
aus der distalen Offnung des Endoskops heraus er-
streckt; und wobei

die Kanal6ffnung (64) kleiner ist als ein Durchmesser
eines darin verwendeten Fuhrungsdrahtes (34).

2. Katheter nach Anspruch 1, ferner umfassend
ein Werkzeug (59) zum Fuhren eines Fuhrungsdrah-
tes (34) in die zweite Offnung (68).

3. Katheter nach einem der Anspriche 1 oder 2,
ferner umfassend ein Hilfslumen (54, 56), das sich
zwischen dem proximalen Ende des Katheters und
dem distalen Ende (40) des Katheters erstreckt.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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