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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Sonde gemaf dem
Oberbegriff von Anspruch 1. Entsprechend betrifft die
Erfindung im Allgemeinen eine medizinische Vorrich-
tung, die eine oder mehrere diagnostische oder the-
rapeutische Elemente in Kontakt mit Kérpergewebe
halt, und insbesondere eine Schleifenstruktur, die
eine oder mehrere diagnostische oder therapeuti-
sche Elemente in Kontakt mit Kérpergewebe halt.

2. Beschreibung des Stands der Technik

[0002] Es gibt viele Umstande, in denen diagnosti-
sche und therapeutische Elemente in den Korper ein-
gefuhrt werden mussen. Ein Umstand schlie3t die
Behandlung von Herzzustanden wie etwa Vorhofflim-
mern und Vorhoffflattern ein, was zu einem unange-
nehmen, irregularen Herzschlag fuhrt und Arrhythmie
genannt wird.

[0003] Ein normaler Sinusrhythmus des Herzens
beginnt an dem Sinusknoten (oder "SA Knoten"), der
einen elektrischen Impuls erzeugt. Der Impuls pflanzt
sich ublicherweise gleichmafig tber den rechten und
linken Vorhof und das Vorhofseptum zum atrioventri-
kularen Knoten (oder "AV Knoten") fort. Diese Fort-
pflanzung verursacht, dass der Vorhof sich in einer
organisierten Weise kontrahiert, um Blut von dem
Vorhof in die Ventrikel zu transportieren und um eine
zeitlich festgelegte Stimulation der Ventrikel zu schaf-
fen. Der AV Knoten reguliert die Fortpflanzungsver-
zbégerung zum atrioventrikularen Faszikel (oder "HIS"
Faszikel). Diese Koordination der elektrischen Aktivi-
tat des Herzens verursacht eine Vorhofsystole wah-
rend einer Kammerdiastole. Dieses verbessert der
Reihe nach die mechanische Funktion des Herzens.
Vorhoffflimmern tritt auf, wenn anatomische Hinder-
nisse im Herz die normale gleichmaRige Fortpflan-
zung der elektrischen Impulse im Vorhof unterbri-
chen. Diese anatomischen Hindernisse ("Leitungs-
blécke" genannt) kdnnen verursachen, dass die elek-
trischen Impulse in mehrere zirkulare kleine Wellen
entarten, die um die Hindernisse herum zirkulieren.
Diese kleinen Wellen, die "Reentry-Kreislaufe" ge-
nannt werden, unterbrechen die normale gleichmafi-
ge Aktivierung des linken und rechten Vorhofs.

[0004] Aufgrund eines Verlustes von atrioventrikula-
rer Gleichzeitigkeit leiden die Personen, die unter
Vorhoffflimmern und Flattern leiden, ebenfalls an den
Konsequenzen von verschlechterter Hamodynamik
und dem Verlust der Herzeffizienz. Sie haben eben-
falls ein grofReres Risiko fur einen Schlaganfall oder
andere thrombembolische Komplikationen aufgrund
des Verlustes der effizienten Kontraktion und der Vor-

hofstauung.

[0005] Ein chirurgisches Verfahren zur Behandlung
von Vorhofflimmern durch Unterbrechung der Pfade
fur Reentry-Kreislaufe, ist die sogenannte "maze-pro-
cedure", welche auf einem vorgeschriebenen Muster
von Einschnitten beruht, um anatomische einen ge-
wundenen Pfad zu erzeugen, oder ein Labyrinth fur
eine elektrische Fortpflanzung in den linken und rech-
ten Vorhof. Die Einschnitte leiten die elektrischen Im-
pulse von dem SA Knoten entlang einer bestimmten
Route durch alle Regionen von beiden Vorhéfen und
verursachen eine gleichmafRige Kontraktion, die fur
eine normale Vorhof-Transportfunktion gefordert ist.
Schliel3lich leiten die Einschnitte den Impuls zu dem
AV Knoten, um die Kammern zu aktivieren, wobei sie
eine normale atrioventrikuldre Gleichzeitigkeit wie-
derherstellen. Die Einschnitte sind ebenfalls sorgfal-
tig platziert, um die Leitungswege der gebrauchlichs-
ten Rentry-Kreislaufe zu unterbrechen. Die ma-
ze-procedure wurde als sehr effektiv beim Behandeln
eines Vorhofflimmern befunden. Jedoch ist die ma-
ze-procedure technisch schwierig auszufuhren. Sie
erfordert auch eine offen Herzchirurgie und ist sehr
teuer.

[0006] Maze-ahnliche procedures wurden ebenfalls
entwickelt, die Katheter einsetzen, welche Lasionen
am Endokart ausbilden kénnen (die Lasionen sind 1
bis 15cm lang und von unterschiedlicher Form), um
effektiv ein Labyrinth von elektrischen Leitungen in
einem vorbestimmten Pfad zu erzeugen. Die Ausbil-
dung dieser Lasionen durch Weiche-Gewebe-Koa-
gulation (ebenfalls als "Abtragung" bezeichnet) kann
die gleichen therapeutischen Vorziige schaffen, die
die komplexen Einschnitt-Muster ergeben, welche
die chirurgische maze-procedure aktuell schafft, al-
lerdings ohne invasive, offene Herzchirurgie.

[0007] Katheter, die zur Erzeugung von L&sionen
verwendet werden, weisen typischerweise einen re-
lativ langen und relativ flexiblen Kdrperbereich auf,
der eine Weiche-Gewebe-Koagulationselektrode an
seinem distalen Ende und/oder eine Reihe von im
Abstand zueinander stehenden Koagulationselektro-
den nahe dem distalen Ende aufweist. Der Bereich
des Katheterkdrperbereichs, der in den Patient ein-
gefuhrt wird, ist typischerweise zwischen 23 und 55
inches (58,4 bis 139,7cm) lang und es kénnen ande-
re 8 bis 15 inches (20,3 bis 38,1cm) aulerhalb des
Patienten sein, die einen Handgriff aufweisen. Die
Lange und Flexibilitat des Katheterkdrpers ermog-
licht dem Katheter, in einer Hauptvene oder Arterie
(typischerweise der Oberschenkelarterie) eingefihrt
zu werden, in Richtung dem inneren des Herzen, und
dann so betatigt zu werden, dass die Koagulationse-
lektrode das Gewebe kontaktiert, das abgetragen
werden soll. Fluoroskopische Aufnahmen werden
verwendet, um den Arzt mit einer visuellen Anzeige
von dem Ort des Katheters zu versorgen.
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[0008] In einigen Beispielen ist das proximale Ende
des Katheterkorpers mit einem Handgriff verbunden,
der Lenkungssteuerungen aufweist. Beispielhafte
Katheter dieses Typs sind im US Patent Nr.
5,582,609 offenbart. In anderen Beispielen wird der
Katheterkérper in den Patienten durch eine Hillle ein-
geflhrt und der distale Bereich des Katheters ist in ei-
ner Schleife gebogen, die sich aus der Hulle heraus
erstreckt. Dies kann durch drehbares Befestigen des
distalen Endes des Katheters an dem distalen Ende
der Hulle bewerkstelligt werden, wie im US Patent Nr.
6,071,279 llustriert. Die Schleife wird ausgebildet,
wenn der Katheter in die distale Richtung gedruckt
wird. Die Schleife kann ebenfalls durch Befestigen ei-
nes Zugdrahtes an dem distalen Ende des Katheters
ausgebildet werden, der sich durch die Hille zurlck
erstreckt, wie im US Patent Nr. 6,048,329 illustriert.
Schleifenkatheter sind dahingehend vorteilhaft, dass
sie dazu neigen, zu unterschiedlichen Gewebskontu-
ren und Geometrien zu passen und einen intimen
Kontakt zwischen den im Abstand voneinander ange-
ordneten Gewebe-Koagulationselektroden (oder an-
deren diagnostischen oder therapeutischen Elemen-
ten) und dem Gewebe zu schaffen. Schleifenkatheter
neigen ebenfalls dazu, den Vorhof zu veranlassen,
sich der Schleife anzupassen. Eine Sonde des oben
erwahnten Typs ist aus US-A-6,048,329 bekannt.
Das Dokument US-A-5730127 zeigt ein Kathetersys-
tem mit den Merkmalen, die im Oberbegriff von An-
spruch 1 definiert sind.

[0009] Der Erfinder hat ermittelt, dass ein Problem
in Verbindung mit konventionellen Kathetern ist, dass
die Schleifestrukturen, wenn sie entwickelt sind, dazu
neigen, dem Pfad des geringsten Widerstandes zu
folgen und den gréRten Durchmesserbereichs des
Vorhofs in Anspruch zu nehmen. Jedoch ist der grof3-
te Durchmesserbereich nicht immer der beabsichtig-
te diagnostische oder therapeutische Ort. Diese ist
insbesondere in solchen Umstanden wabhr, in denen
die bevorzugte Schleifenposition in der Nahe eines
Vorhofappendix oder eines Kammerkranzes ist, weil
konventionelle Schleifenstrukturen in den Vorhofap-
pendix oder den Ventrikularkranz rutschen kénnen.

[0010] Entsprechend hat der Erfinder ermittelt, dass
im Allgemeinen ein Bedarf fir Schleifenstrukturen
existiert, die innerhalb des Vorhofs (oder einigen an-
deren Korperstrukturen) eingesetzt werden kdnnen
und, wenn gewunscht, in einer derartigen Art und
Weise gewodlbt werden kénnen, dass sie einen Be-
reich des Vorhofs in Anspruch nehmen, der nicht der
grélte Durchmesserbereich ist.

Zusammenfassung der Erfindung

[0011] Entsprechend ist die allgemeine Aufgabe der
Erfindung, eine Vorrichtung zu schaffen, die fir prak-
tische Zwecke die oben genannten Probleme meidet.
Insbesondere ist eine Aufgabe der Erfindung, eine

Schleifenstruktur zu schaffen, die, wenn gewlinscht,
in einer Korperstruktur in der Art und Weise einge-
setzt werden kann, dass sie einen Bereich der Kor-
perstruktur in Anspruch nimmt, der nicht der grofite
Durchmesserbereich und/oder der Bereich in Verbin-
dung mit dem Pfad des geringsten Widerstandes ist.
Insbesondere ist eine Aufgabe der Erfindung, eine
Schleifenstruktur zu schaffen, die zumindest einen
Bereich aufweist, der, wenn gewiinscht, ausgelenkt
werden kann. Gemaf der Erfindung wird eine Sonde
geschaffen, die die Merkmale in Anspruch 1 aufweist.
Weitere Ausfiuhrungsformen der Erfindung sind in
den abhangigen Anspriiche beschrieben. Entspre-
chend weist die Sonde gemal der Erfindung einen
langlichen Kérper auf, der als eine Schleife einge-
setzt werden kann, und ein Lenkelement, das an dem
distalen Bereich des langlichen Kdrpers befestigt ist.
Wenn die Schleife in einer Schleifenebene eingesetzt
wird, kann zum Beispiel das Lenkelement verwendet
werden, um einen Bereich der Schleife aus der
Schleifenebene heraus auszulenken. Ein derartige
Sonde ermdéglicht vorteilhafterweise dem Arzt, die
Schleife in Kontakt mit dem beabsichtigten diagnosti-
schen bzw. therapeutischen Ort zu lenken, welcher
die Schleife ohne ein derartiges Lenken nicht kontak-
tieren wirde. Zum Beispiel kann die Lenkfahigkeit in
einem Vorhof durch einen Arzt verwendet werden,
um einen Bereich der Schleife weg von einem Vor-
hofappendix, der entlang des Pfades des geringsten
Widerstandes liegt, zu einer wiinschenswerteren Po-
sition zu bewegen.

[0012] Die oben beschriebenen und viele andere
Merkmale und anwesenden Vorteile der Erfindung
werden ersichtlich werden, da die Erfindung besser
durch Bezug auf die folgenden detaillierte Beschrei-
bung verstanden wird, wenn sie im Zusammenhang
mit den anhdngenden Zeichnungen betrachtet wird.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0013] Eine detaillierte Beschreibung bevorzugter
Ausfuhrungsformen der Erfindung werden unter Be-
zugnahme auf die angehangten Zeichnungen ge-
macht.

[0014] Fig. 1 ist eine Seitenansicht eines Katheters
gemalf einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Er-
findung.

[0015] Fig. 2 ist eine Schnittansicht des distalen En-
des des beispielhaften Katheters, der in Fig. 1 illust-
riert ist.

[0016] Fig. 3 ist eine Draufsicht der distalen Region
des beispielhaften Katheters, der in Fig. 1 illustriert
ist.

[0017] Eig. 4 ist eine Schnittansicht eines Bereichs
der distalen Region von dem beispielhaften Katheter,
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der in Fig. 1 illustriert ist.

[0018] Fig. 5 ist eine Schnittansicht eines anderen
Bereichs der distalen Region des exemplarischen
Katheters, der in Fig. 1 illustriert ist.

[0019] Fig. 6 ist eine Draufsicht der distalen Region
des exemplarischen Katheters, der in Fig. 1 illustriert
ist, mit einem Bereich, der aus der Schleifenebene
heraus ausgelenkt ist.

[0020] Fig. 7 ist eine Endansicht der distalen Regi-
on des exemplarischen Katheters, der in Fig. 1 illus-
triert ist, mit einem Bereich, der aus der Schleifene-
bene heraus ausgelenkt ist.

[0021] Fig. 8 ist eine Draufsicht der distalen Region
eines anderen Katheters gemaf einer anderen be-
vorzugten Ausflihrungsform der Erfindung mit einem
aus der Schleifenebene heraus ausgelenkten Be-
reich.

[0022] Fig.9 ist eine Endansicht des exemplari-
schen Katheters, der in Fig. 8 illustriert ist.

[0023] Fig. 10 ist eine Seitenansicht der distalen
Region eines Katheters gemafl noch einer anderen
bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung.

[0024] Fig. 11 ist eine Seitenansicht der distalen
Region eines Katheters gemafl mit noch einer ande-
ren bevorzugten Ausflihrungsform der Erfindung mit
einigen der Elektroden, die zur Verdeutlichung in ge-
strichelten Linien dargestellt ist.

[0025] Fig. 12 ist eine Schnittansicht entlang der Li-
nie 12-12 in Fig. 11.

[0026] Fig. 13 ist eine Schnittansicht entlang der Li-
nie 13-13 in Fig. 11.

[0027] Fig. 14 ist eine Endansicht des distalen Ele-
mentes des exemplarischen Katheters, der in Fig. 11
illustriert ist.

[0028] Fig. 15 ist eine Schnittansicht entlang der Li-
nie 15-15 in Fig. 11.

[0029] Detaillierte Beschreibung der bevorzugten
Ausfuhrungsformen Das folgende ist eine detaillierte
Beschreibung des besten, aktuell bekannten Verfah-
rens zur Ausfiuihrung der Erfindung. Diese Beschrei-
bung ist nicht in einem beschrankenden Sinne zu se-
hen, sondern ist lediglich zum Zweck der lllustration
der allgemeinen Prinzipien der Erfindung gemacht
worden.

[0030] Die detaillierte Beschreibung der bevorzug-
ten Ausfiihrungsformen ist wie folgt aufgebaut:
| Einleitung

Il Lenkbare Schleifenstrukturen
Il Elektroden, Temperatursensoren und Leis-
tungssteuerung

[0031] Die Abschnitttitel und der gesamte Aufbau
der detaillierten Beschreibung sind nur zum Zweck
der Vereinfachung und es ist nicht beabsichtigt, die
Erfindung dadurch zu beschranken.

I. Einleitung

[0032] Die Erfindung kann in Kdrperlumen, Kam-
mern oder Hohlraumen flr diagnostische oder thera-
peutische Zwecke in solchen Fallen eingesetzt wer-
den, in denen ein Zugang zu inneren Kdrperregionen
z.B. durch das Vascularsystem oder den Nahrungs-
kanal und nicht durch komplexe invasive chirurgische
Verfahren erlangt werden kann. Zum Beispiel findet
die Erfindung in der Diagnose bzw. Therapie von Ar-
rhythmie-Bedingungen im Herz Anwendung. Die Er-
findung findet ebenfalls in der Diagnose oder Thera-
pie von Krankheiten des Gastrointestinaltrakts, der
Prostata, des Gehirns, der Gallenblase, des Uterus
und anderen Regionen des Kdrpers Anwendung.

[0033] In Bezug auf die Behandlung von Zustanden
im Herz ist die Erfindung so gestaltet, dass sie inti-
men Gewebskontakt mit viel Substraten in Verbin-
dung mit verschiedenen Arrhythmien, z.B. Vorhoff-
fimmern, Vorhofflattern und Kammertachykardie
schafft. Zum Beispiel kdnnen Ausfihrungsformen der
Erfindung verwendet werden, welche Diagnosemittel
und/oder Weiche-Gewebe-Koagulationselektroden
aufweisen kdnnen, um Gewebe abzubilden und/oder
Lasionen im Gewebe zu erzeugen, die Arrhythmien
heilen kénnen.

[0034] Obwohl die Erfindung zunachst im Zusam-
menhang von katheterbasierten Sonden diskutiert
wird, ist die Erfindung ebenfalls an einen Gebrauch
mit Sonden anpassbar, die anders als katheterba-
sierte Sonden sind. Z.B. kénnen die Strukturen, die
hier offenbart sind, im Zusammenhang mit handge-
haltenen chirurgischen Vorrichtungen (oder "chirurgi-
sche Sonden") verwendet werden. Das distale Ende
einer chirurgischen Sonde kann direkt in Kontakt mit
dem als Ziel gesetzten Gewebsgebiet durch einen
Arzt wahrend einer chirurgischen Prozedur platziert
werden, wie etwa bei einer offenen Herzchirurgie.
Hierbei kann ein Zugang Uber eine Thorakotomy,
Zentral-Sternotomy oder Thorakostomy erlangt wer-
den. Beispielhafte chirurgische Sonden sind im US
Patent Nr. 6,071,281 offenbart.

[0035] Chirurgische Sondenvorrichtungen gemaf
der Erfindung weisen vorzugsweise einen Handgriff,
einen relativ kurzen Schaft und eine der distalen An-
ordnungen auf, die im folgenden im Kontext des Ka-
theter beschrieben werden. Vorzugsweise ist die
Lange des Schaftes etwa 4 Inches bis etwa 18 Inches
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(10,2 bis 45,7 cm). Dies ist relativ kurz im Vergleich
zu dem Bereich eines Katheterkorpers, der in einen
Patienten eingeflihrt wird (typischerweise von 23 bis
55 Inches (58,4 bis 139,7 cm) lang) und dem zusatz-
lichen Kérperbereich, der auRerhalb des Patienten
verbleibt. Der Schaft ist ebenfalls relativ steif. Mit an-
deren Worten ist der Schaft entweder steif, verform-
bar oder irgendwie flexibel. Ein steifer Schaft kann
nicht gebogen werden. Ein verformbarer Schaft ist
ein Schaft, der durch den Arzt leicht in eine ge-
wiinschte Form gebogen werden kann, ohne zuriick-
zufedern, wenn er losgelassen wird, so dass er wah-
rend der chirurgischen Prozedur in der Form ver-
bleibt. Damit muss die Steifigkeit eines verformbaren
Schafts niedrig genug sein, dass der Schaft sich bie-
gen lasst, allerdings hoch genug, um einer Biegung
zu widerstehen, wenn die Krafte verbunden mit der
chirurgischen Prozedur an dem Schaft anliegen. Ein
irgendwie flexibler Schaft wird gebogen und wird zu-
rickfedern, wenn er losgelassen wird. Jedoch muss
die Kraft, die erforderlich ist, um den Schaft zu bie-
gen, substantiell sein.

Il. Lenkbare Schleifenstrukturen

[0036] Wie z.B. in Fig. 1 und Fig. 2 illustriert, weist
ein Katheter 10 gemaRl einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung einen hohlen, flexiblen Ka-
theterkorper 12 auf, der vorzugsweise aus zwei roh-
renférmigen Teilen oder Elementen ausgebildet ist.
Das proximale Element 14 ist relativ lang und an ei-
nem Handgriff 16 angebracht, wahrend das distale
Element 18, welches relativ kurz ist, eine Vielzahl von
im Abstand voneinander stehenden Elektroden 20
oder anderen operativen Elementen tragt. Das proxi-
male Element ist typischerweise aus einem biokomp-
atiblem thermoplastischen Material ausgebildet, wie
etwa einem Pebax®-Material (Polyether-Blockemid)
und einem rostfreien Stahlgeflecht-Verbund, welcher
gute Drehmoment-Ubertragungseigenschaften hat.
In einigen Implementierungen kann eine langliche
Fuhrungsspule (nicht dargestellt) ebenfalls innerhalb
des proximalen Elements 14 vorgesehen sein. Das
distale Element 18 ist typischerweise aus einem wei-
cheren, flexibleren biokompatiblen thermoplasti-
schen Material wie etwa nicht-geflochtenem Pe-
bax®-Material, Polyethylen oder Polyurethan gebil-
det. Das proximale und das distale Element, welche
etwa 5 French bis etwa 9 French (1,66 mm bis 3 mm)
im Durchmesser sind, sind vorzugsweise entweder
mit einem Uberlappenden thermischen Bindemittel
miteinander verbunden oder klebend Ende an Ende
Uber eine Manschette miteinander verbunden, was
als "Stumpfverbindung" bezeichnet wird.

[0037] Der Katheter 10 wird in Kombination mit ei-
nem Uberzug 22 verwendet, welcher vorzugsweise
eine gréRere inharente Steifigkeit als der distale Be-
reich des Katheters 12 aufweist (d.h. das distale Ele-
ment 18, die Elektroden 20 und ein Streifen 32, wel-

cher unten in Bezug auf die Fig. 4 und Fig. 5 disku-
tiert wird). Der Uberzug 22 sollte ebenfalls schmierig
sein, um Reibung wahrend der Bewegung des Kathe-
terkorpers 12 zu reduzieren. Im Bezug auf die Mate-
rialien ist der Uberzug 14 vorzugsweise aus einem
Pebax® und einem rostfreien Stahlgeflechtverbund.
Andere Materialien wie etwa Poyltetrafluoroethylene
(PTFE) kénnen ebenfalls verwendet werden. Die
Wanddicke des Uberzugs 22 ist vorzugsweise etwa
0,013 Inch (3,3 mm), welches nicht wesendlich zu der
Gesamtdicke des Katheters 10 beitragt. Ein Handgriff
24, welcher vorzugsweise in der Form eines hamos-
tatischen Verbinders ist, der verwendet werden kann,
um die relativen Positionen des Katheters 12 und des
Uberzugs 22 zu fixieren, ist an dem proximalen Ende
des Uberzugs montiert.

[0038] In der beispielhaften Ausfihrungsform, die in
Fig. 1 illustriert ist, ist das distale Ende des Uberzugs
22 senkrecht zur Ldngsachse von dem Uberzug. Je-
doch kann das distale Ende des Uberzugs 22 eben-
falls in einem Winkel geschnitten sein und in einer
querverlaufenden Richtung relativ zur Langsachse
des Uberzugs geneigt sein, um die Schleifenform zu
bewirken, die durch die distale Region des Katheters
12 ausgebildet wird.

[0039] Ein Zugdraht 26 erstreckt sich in der beispiel-
haften, in Fig. 1 illustrierten Ausflihrungsform von
dem distalen Ende des Katheters 12 aus durch den
Uberzug 22. Das proximale Ende des Zugdrahts 26
weist einen einstellbaren Stopp/Handgriff 28 auf. Der
Zugdraht 26 ist vorzugsweise ein flexibles, inertes
Seil, das aus Adern von Metalldrahtmaterial wie etwa
Nickeltitan (kommerziell erhaltlich unter dem Ver-
kaufsnamen Nitinol®) oder 17-7 rostfreiem Stahl her-
gestellt ist, der etwa 0,012 bis 0,018 Inch (0,30 bis
0,44 mm) im Durchmesser ist. Alternativ kann der
Zugdraht 26 aus einem flexiblen inerten Ader- oder
Kunststoffgussmaterial gebildet sein. Der Zugdraht
26 ist ebenfalls vorzugsweise rund im Querschnitt,
obwohl andere Querschnittskonfigurationen verwen-
det werden kénnen.

[0040] Den Handgriff 28 stationar haltend entwickelt
der Arzt eine Schleifenstruktur 30 durch Vorschieben
des Katheterkdrpers 12 durch die Umhillung 22. So-
bald die Schleifenstruktur 30 geformt worden ist,
kann der Arzt an dem Draht 26 ziehen, um die expo-
nierte Lange des Zugdrahtes zu verkleinern, die Uber
das distale Ende der Umhullung 22 hinaussteht. Wei-
tere Einstellungen der Schleife kénnen durch Vor-
schieben oder Zurtckziehen des Katheterkorpers 12
innerhalb der Umhillung 22 oder durch unter Span-
nung setzen des Zugdrahtes 24 gemacht werden.
Z.B. kann ein Bereich der Schleifenstruktur 30 aus
der Schleifenebene heraus gebogen werden. Dieser
Aspekt der Erfindung wird detaillierter unten mit Be-
zug auf die Fig.5 bis Fig. 9 diskutiert. Zusatzlich
kann die Schleifenstruktur 30 durch Rotieren des Ka-
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theterkorpers 12 mit seinem Handgriff 16 rotiert wer-
den.

[0041] Wie in den Fig. 2 und Fig. 4 illustriert, weist
der beispielhafte Katheterkoérper 12 ebenfalls einen
flexiblen Streifen (oder "Kerndraht") 32 auf. Der fle-
xible Streifen 32 ist vorzugsweise ein Draht mit einem
Durchmesser von etwa 0,023 Inch (0,58 mm), der in-
nerhalb der Lange positioniert ist und innerhalb der
Lange des Katheterkorpers 12 verlauft. Der flexible
Streifen 32 ist sicher an dem Handgriff 16 an dem
proximalen Ende des Katheterkdrpers 12 und an ei-
nem Kopfelement 34 in der unten beschriebenen Art
und Weise fixiert. Das Kopfelement 34 ist wiederum
an dem distalen Ende des Katheterkdrpers 12 mit
Klebemittel befestigt. In der bevorzugten Ausfuh-
rungsform ist der flexible Streifen 32 aus elastischem
inerten Draht wie etwa Nitinol®-Material oder 17-7
rostfreiem Stahl hergestellt. Elastischer Spritzguss-
kunststoff kann ebenfalls verwendet werden. Der bei-
spielhafte Streifen 32 ist rund im Querschnitt, obwohl
andere Querschnittskonfigurationen verwendet wer-
den kénnen. Der flexible Streifen 32 kann, wenn ge-
winscht, ebenfalls eine vorgegebene Krimmung
aufweisen, die durch thermisches Voreinstellen des
Streifens bei 500°C fir 8 min bewerkstelligt ist. Die
super-elastischen Fahigkeiten des Materials sollten
jedoch aufrechterhalten bleiben.

[0042] Spezieller bezugnehmend auf die Fig. 1,
Fig. 3 und Eig. 4 weist der flexible Streifen 32 einen
abgeflachten Bereich 36 auf, welcher vorzugsweise
benachbart zu (d.h. entweder gerade proximal zu,
gerade distal zu oder fluchtend mit) dem proximalen
Ende des distalen Elements 18 ist, was es diesem
Bereich des flexiblen Streifens ermdglicht, mit gerin-
gerer Kraft gebogen zu werden, als die, die anderwei-
tig erforderlich sein wirde. Der abgeflachte Bereich
36 bewirkt ebenfalls, dass das distale Element 18 ge-
bogen und die Schleifenstruktur 30 in einer flachen
Schleifenebene ausgebildet wird (beachte die Sei-
tenansicht in Eig. 1 und die Draufsicht in Eig. 3). In
einer Ausfuhrungsform, in der der flexible Streifen 32
einen Durchmesser von etwa 0,023 Inch (0,58 mm)
aufweist, ware die Dicke des abgeflachten Bereichs
36 etwa 0,018 Inch (0,46 mm) und die Lange ware
etwa 1,75 Inches (4,45 cm).

[0043] Der flexible Streifen 32 kann ebenfalls ver-
wendet werden, um den Zugdraht 26 zu verankern.
Wie z.B. in Fig. 2 illustriert, ist das distale Ende 38
des flexiblen Streifens 32 fest mit einer rostfreien
Stahl-Crimp-Hulse 42 in einer linearen Art und Weise
im Eingriff mit dem Ende 40 des Zugdrahts 26. Die li-
neare Verbindung des flexiblen Streifens und des
Zugdrahts 26 ermdglicht eine Reduktion des Ge-
samtdurchmessers des distalen Bereichs von dem
Katheterkérper 12. Dies schafft einen signifikanten
klinischen Vorteil gegentber Vorrichtungen, die ne-
beneinander Zugdrahtverbindungen aufweisen, wel-

che einen groleren Vorrichtungsdurchmesser erzeu-
gen. Der Zugdraht 26 verlauft durch ein Zugdraht-
bohrloch 44 in dem Katheter-Kopfelement 24 und
durch ein Bohrloch 46 in dem distalen Ende der
Crimp-Hulse 42.

[0044] Das Kopfelement 34 ist vorzugsweise aus
Platin-Iridium (90/10) ausgebildet und ist z.B. fest mit
Silberlot, Klebemittel oder Punktschweilen im Ein-
griff mit dem distalen Ende der Crimp-Hulse 42. Der
flexible Streifen 32 ist vorzugsweise elektrisch isoliert
mit einem dinnwandigen Polyester-Schrumpf-
schlauch 48, der sich Uber das proximale Ende der
Crimp-Hulse 42 hinaus erstreckt. Andere Zugdraht-
konfigurationen, andere Verfahren der Anbringung
des Zugdrahtes an den Katheterkérper und Verfah-
ren zur Reduzierung der Belastung des Zugdrahtes
sind im US-Patent Nr. 6,048,329 offenbart.

[0045] Der beispielhafte Katheter 10 weist ebenfalls
ein Schleifen-Auswoélbungssystem auf, das dem Arzt
erlaubt, einen Bereich 50 der Schleifenstruktur aus
der Schleifenebene in einer in den Fig. 6 und Fig. 7
illustrierten Art und Weise auszulenken.

[0046] Wie in den Fig. 1 und Fig. 5 illustriert, kann
die Lenkfahigkeit z.B. durch die Verwendung von ei-
nem oder mehreren Lenkdrahten geschaffen wer-
den. Der beispielhafte Katheter 10 weist ein Paar von
Lenkdrahten 52a und 52b auf, welche durch den
Schrumpfschlauch 48 hindurch verlaufen und die mit
dem flexiblen Streifen 32 Uber eine Crimp-Verbin-
dungs-Lot, Klebemittel oder andere geeignete Ver-
bindungen befestigt sind.

[0047] Die Lenkdrahte 52a und 52b erstrecken sich
proximal zu dem beispielhaften Handgriff 16, welcher
einen Handgriffkérper 54 und eine Lenkanordnung
56 aufweist, die aus einem Nockenrad 58 und einem
Hebel 60 besteht. Die proximalen Enden von jedem
der Lenkdrahte 52a und 52b sind an dem Nockenrad
58 befestigt. Eine Spannung wird auf den Lenkdraht
52a durch proximales Drangen des Hebels 60 aufge-
bracht, wahrend Spannung auf den Lenkdraht 52b
durch distales Drangen des Hebels aufgebracht wird.
Der Bereich 50 in den Fig. 6 und Fig. 7 ist aus der
Schleifenebene heraus durch Bewegen des Hebels
in Richtung des Uhrzeigersinns ausgelenkt worden
und kann in die entgegengesetzte Richtung durch
Bewegen des Hebels in Richtung gegen den Uhrzei-
gersinn ausgelenkt werden. Zusatzliche Informatio-
nen, die diesen Typ von Handgriff betreffen, sind in
US Patent Nr. 5,636,634 offenbart. Andere Typen von
Handgriffen, wie z.B. Kolben und zylinderartige
Handgriffe kbnnen ebenfalls eingesetzt werden.

[0048] Das Lenken des Bereichs 50 kann durch
Ausbilden eines zweiten abgeflachten Bereichs 62 in
dem Streifen 32 gerade proximal von dem Punkt aus,
an dem die Lenkdrahte 52a und 52b an dem Streifen
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angebracht sind, erleichtert werden. Der zweite ab-
geflachte Bereich 62, welcher um 90° relativ zu dem
abgeflachten Bereich 36 gedreht ist, erleichtert das
Lenken des Bereichs 50 durch Vorgeben der Biege-
richtung und Erzeugen eines Gelenks. In einer Aus-
fuhrungsform, in der der flexible Streifen 32 einen
Durchmesser von etwa 0,023 Inch (0,58 mm) auf-
weist, ware die Dicke des zweiten abgeflachten Be-
reichs 62 etwa 0,010 Inch (0,25 mm) und die Lange
ware etwa 0,50 Inch (1,27 cm).

[0049] In einer alternativen Ausfiihrungsform, die
insbesondere in Situationen verwendbar ist, die ei-
nen grof3eren Bereich der Schleife erfordern, der aus
der Schleifenebene heraus ausgelenkt wird, istin den
Fig. 8 und Fig. 9 illustriert. Ein lenkbarer Bereich 50'
ist grofRer als der lenkbare Bereich 50, der in den
Fig. 6 und Fig. 7 illustriert ist, weil der zweite abge-
flachte Bereich (nicht dargestellt) in der in den Fig. 8
und Fig. 9 dargestellten Ausfihrungsform langer als
der zweite abgeflachte Bereich 62 ist, der in Fig. 5 il-
lustriert ist. Hierbei ware eine geeignete Lange fur
den zweiten abgeflachten Bereich 62 in einer Ausfiih-
rungsform, in der der flexible Streifen 32 einen Durch-
messer von etwa 0,023 Inch (0,58 mm) aufweist,
etwa 1,5 Inches (3,81 cm).

[0050] Die Erfindung ist ebenfalls geeignet fur
Schleifenkatheter, in denen der distale Bereich des
Katheterkérpers mit dem distalen der Umhullung ver-
bunden ist. Wie z.B. in Fig. 10 illustriert, weist der
beispielhafte Katheter 64 keinen Zugdraht auf und
wird stattdessen in Kombination mit einer Umhdallung
66 verwendet, welche ein distales Element 68 auf-
weist, das mit dem distalen Ende des Katheters 64
verbunden ist. Ein Schlitz ist in dem distalen Bereich
der Umhillung 66 ausgebildet und der Rest 70 bildet
eine flexible Verbindung. Ein Versteifungselement 72
kann ebenfalls vorgesehen sein. Die Schleife 74 ist
ausgebildet, wenn der Katheter 64 distal relativ zur
Umhillung 66 gedrangt wird, wodurch bewirkt wird,
dass der distale Bereich des Katheters sich nach Au-
Renin derin Fig. 10 illustrierten Art und Weise wolbt.
Obwohl nichtin Eig. 10 dargestellt, weist der beispiel-
hafte Katheter 64 ebenfalls Schleifen-Lenkelemente
auf, die oben beschrieben sind.

[0051] Die Schleifen-Lenkelemente, die oben be-
schrieben sind, kénnen ebenfalls in anderen Schlei-
fenkathetern verwendet werden, in denen der distale
Bereich des Katheterkérpers mit dem distalen Be-
reich der Umhullung verbunden ist. Ein Beispiel ist
ein Katheter, bei dem das distale Ende des Katheter-
kdrpers mit dem distalen Ende einer Umhillung
durch einen kurzen Draht verbunden ist. Dieses und
andere Beispiele von derartigen Schleifenkathetern
sind in US Patent Nr. 6,071,274 offenbart.

[0052] In anderen alternativen Ausfiihrungsformen
und wie z.B. in den Fig. 11 bis Fig. 15 illustriert, kon-

nen die Lenkdrahte 52a und 52b jeweils an Punkten
auf der AulRenseite des Katheters befestigt sein und
dann auf jeweilige Punkte gerichtet sein, die auf der
gegeniberliegenden Seite des Katheters sind. Ein
derartiges Arrangement schafft mehr Lenkdrehmo-
ment, als es realisiert werden wiirde, wenn den Lenk-
drahten ermdglicht ware, sich proximal von ihrem Be-
festigungspunkt in der in Fig. 5 illustrierten Art und
Weise zu erstrecken, weil die aktuelle Anordnung die
effektive Hebellange vergrofiert. Dieses Arrange-
ment ist ebenfalls fir lenkbare Katheter geeignet, die
nicht darauf ausgelegt sind, in Schleifen gebogen zu
werden, wie auch fir Katheter mit einem einzelnen
Lenkdraht, ob daflir ausgelegt, in eine Schleife gebo-
gen zu werden, oder nicht.

[0053] Der beispielhafte Katheter 84, der in den
Fig. 11 bis Fig. 15 illustriert ist, ist in vieler Hinsicht
identisch mit dem Katheter 10, der in den Fig. 1 bis
Fig. 7 illustriert ist. Hier sind jedoch die Lenkdrahte
52a und 52b nicht an dem Streifen 32 befestigt. Die
Lenkdrahte 52a und 52b sind stattdessen durch
Lenkdraht-Lumen 86a und 86b gefiihrt, welche in
dem distalen Element 18" ausgebildet sind. Die Lenk-
draht-Lumen 86a und 86b, welche jeweils Einlasse
88a und 88b und Auslasse 90a und 90b aufweisen,
winden sich jeweils zur Halfte (d.h. 100 Grad) um das
distale Element 18' herum. Die Drehpositions-Ande-
rung gemessen als ein Funktion der Langspositi-
on-Anderung ist vorzugsweise konstant von dem ei-
nen Ende der Langsdraht-Lumen 86a und 86b zu
dem anderen. Spezieller bezugnehmend auf Eig. 15
sind die Einlasse 88a und 88b und die Auslasse 90a
und 90b ebenfalls senkrecht zu (d.h. mit einem Achs-
versatz von 90 Grad zu) den abgeflachten Oberfla-
chen des zweiten abgeflachten Bereichs 62. Obwohl
das beispielhafte distale Element 18' durch einen
mehrfach-Lumen Extrusionsprozess ausgebildet
sein konnte, wenn gewilinscht, ist der bevorzugte
Prozess ein Gussprozess. Hier kdnnen aus flexiblen
Metallrohren gebildetet Kernstifte verwendet werden,
um die Lenkdraht-Lumen 86a und 86b auszubilden.

[0054] Die distalen Enden der Lenkdrahte 52a und
52b erstrecken sich aus den Auslassen 90a und 90b
heraus und sind an einer der Elektroden 20 z.B.
durch Schweilen oder Léten befestigt. Alternativ
kénnen die Lenkdrahten 52a und 52b an einem Hal-
tering (nicht dagestellt) befestigt sein, der an dem au-
Reren des distalen Elements 18" montiert ist. Eine
Fuhrungsspule (nicht dargestellt) oder andere rohr-
férmige Elemente, durch welche die Lenkdrahte 52a
und 52b passieren wirden, kénnen in den Lenk-
draht-Lumen 86a und 86b positioniert sein, um eine
zusatzliche Stltzfestigkeit zu schaffen.

[0055] In einer alternativen Implementierung kon-
nen die Lenkdraht-Lumen 86a und 86b eliminiert und
durch Kanale ersetzt sein, die in der duf3eren Ober-
flaiche des distalen Elements 18" ausgebildet sind.
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Die Kanale wirden sich um das distale Element in
der gleichen Art und Weise wie die Lenkdraht-Lumen
86a und 86b erstrecken und die Einlasse 88a und
88b wiirden sich einfach durch die Wand des distalen
Elements 18' zu den proximalen Enden der Kanale
hin erstrecken. Fiihrungsspulen oder andere rohrfor-
mige Elemente, durch welche die Lenkdréhte 52a
und 52b verlaufen, wirden innerhalb der Kanale po-
sitioniert sein. Die Elektroden 20 waren Uber den Ka-
nalen und den Fuhrungsspulen platziert.

[ll. Elektroden, Temperaturerfassung und Leistungs-
steuerung

[0056] In jeder der bevorzugten Ausfiihrungsformen
sind die operativen Elemente eine Vielzahl von im
Abstand zueinander angeordneten Elektroden 20.
Jedoch kdnnen andere operative Elemente wie etwa
Lumen fir chemische Entfernung, Laserfelder, Ultra-
schallkdpfe, Mikrowellenelektroden und Widerstand-
beheizte-HeilRdrahte und derartige Vorrichtungen
statt der Elektroden eingesetzt werden.

[0057] Die im Abstand voneinander liegenden Elek-
troden 20 sind vorzugsweise in Form von gewunde-
nen Spiralspulen. Die Spulen sind aus elektrisch lei-
tendem Material wie Kupferlegierung, Platin oder
rostfreiem Stahl oder Anordnungen wie etwa gezo-
gen-gefiillte Rohre (z.B. ein Kupferkern mit einer Pla-
tinummantelung). Das elektrisch leitende Material
der Spulen kann ferner mit Platin-Iridium oder Gold
Uberzogen sein, um seine Leitfahigkeiten und Bio-
kompatibilitdt zu verbessern. Eine bevorzugte Spu-
lenelektrode istim US Patent Nr. 5,797,905 offenbart.
Die Elektroden 20 sind elektrisch mit individuellen
Drahten (nicht dargestellt) verbunden, um Koagulati-
onsenergie zu diesen zu leiten. Die Drahte sind in
konventioneller Art durch ein Lumen gefiihrt, das sich
durch den assoziierten Katetherkdrper in eine
PC-Platine in dem Katheter-Handgriff erstreckt, wo
sie elektrisch mit einem Stecker 76 verbunden sind,
der in einem Zugang in dem Handgriff aufgenommen
ist. Ein Stecker 78 kann in eine Quelle fir RF Koagu-
lationsenergie und/oder ein elektrophysiologisches
Aufnahmesystem zum Erfassen eingesteckt sein.

[0058] Als eine Alternative kdnnen die Elektroden in
der Form von festen Ringen aus leitfahigem Material
wie Platin sein oder kdnnen ein leitfahiges Material
wie Platin-Iridium oder Gold aufweisen, mit dem die
Vorrichtung unter Verwendung von konventionellen
Uberzugstechniken oder einem lonenstrahl-Assis-
tierten-Abtragungsprozess (IBRD) uberzogen wer-
den. Fir eine bessere Haftung kann eine Zwischen-
beschichtung aus Nickel oder Titan aufgetragen wer-
den. Die Elektroden kénnen ebenfalls in Form von
spiralférmigen Bandern sein. Die Elektroden kénnen
ebenfalls mit einer leitfahigen Tintenmischung ausge-
bildet sein, die auf einen nicht leitfahigen réhrenférmi-
gen Korper Kissen gedruckt wird. Eine bevorzugte

leitfahige Tintenmischung ist eine Silber basierte fle-
xible haftende leitfahige Tinte (Polyuritanbinder), je-
doch kénnen ebenfalls andere metallbasierte haften-
de leitfahige Tinten wie etwa platinbasierte, goldba-
sierte, kupferbasierte etc. verwendet werden, um
Elektroden zu bilden. Derartige Tinten sind flexibler
als epoxybasierte Tinten.

[0059] Die flexiblen Elektroden 20 sind vorzugswei-
se etwa 4 mm bis etwa 20 mm lang. In der bevorzug-
ten Ausflhrungsform sind die Elektroden 12,5 mm
lang mit 1 mm bis 3 mm Zwischenrdumen, welche
eine Erzeugung von kontinuierlichen Verletzungs-
mustern im Gewebe ergeben, wenn Koagulationsen-
ergie simultan auf benachbarte Elektroden angelegt
wird. Fur feste Elektroden kann die Lange von jeder
Elektrode von etwa 2 mm bis etwa 10 mm variieren.
Unter Verwendung von mehrfachen festen Elektro-
den, die langer als etwa 10 mm sind, wird jede die
Gesamtflexibilitdt der Vorrichtung nachteilig beein-
flussen, wahrend Elektroden, die Ladngen von weni-
ger als etwa 2 mm aufweisen, nicht einheitlich das
gewunschte kontinuierliche Verletzungsmuster aus-
bilden.

[0060] Der Bereich der Elektroden 20, der nicht be-
absichtigt ist, das Gewebe zu kontaktieren (und der
einem Blutgefass ausgesetzt ist) kann durch eine
Vielzahl von Techniken mit einem Material maskiert
werden, das vorzugsweise elektrisch und thermisch
isoliert. Dies verhindert die Ubertragung von Koagu-
lationsenergie direkt in das Blutgefass und richtet die
Energie direkt in Richtung und in das Gewebe. Z.B.
kann eine Schicht aus UV-Haftmittel (oder einem an-
deren Haftmittel) auf vorausgewahlte Bereiche der
Elektroden gestrichen werden, um die Bereiche der
Elektroden zu isolieren, die nicht beabsichtigt sind,
das Gewebe zu kontaktieren. Ablagerungstechniken
kénnen ebenfalls eingesetzt werden, um eine leitfahi-
ge Oberflache nur auf diejenigen Bereiche der Anord-
nung anzubringen, die beabsichtigt sind, Gewebe zu
beriihren. Alternativ kann ein Uberzug durch Eintau-
chen der Elektroden in PTFE-Material ausgebildet
werden.

[0061] Die Elektroden kénnen in einem unipolaren
Modus betétigt werden, in welchem die Weichgewe-
be-Koagulationsenergie, die durch die Elektroden
abgegeben wird, durch eine indifferente Erdungse-
lektrode (nicht dargestellt) zurtickgefuhrt wird, die ex-
tern an der Haut des Patienten angebracht ist. Alter-
nativ konnen die Elektroden in einem bipolaren Mo-
dus betrieben werden, in welchem Energie, die durch
eine oder mehrere Elektroden abgegeben wird,
durch andere Elektroden zurlckgefiihrt wird. Die
Menge der Energie, die erforderlich ist, um Gewebe
zu koagulieren, liegt im Bereich von 5 bis 150 W.

[0062] Wie z.B. in Fig. 4 illustriert, kann eine Viel-
zahl von Temperatursensoren 80 wie etwa Thermoe-
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lemente oder Thermistoren auf, unter und lber den
Langsenden-Randern von oder zwischen den Elek-
troden 20 angeordnet sein. Vorzugsweise sind die
Temperatursensoren 80 an den Langsrandern der
Elektroden 20 angeordnet. In einigen Ausflihrungs-
formen kénnen ebenfalls ein Referenz-Thermoele-
ment 82 vorgesehen sein. Fur Temperatur-Steue-
rungszwecke werden Signale von den Temperatur-
sensoren zur Quelle der Koagulationsenergie Uber
Drahte (nicht dargestellt) tbertragen, die ebenfalls
mit der oben genannten PC-Platine in dem Kathe-
ter-Handgriff verbunden sind. Geeignete Temperatur-
sensoren und Steuerungseinheiten, welche die Leis-
tung der Elektroden basierend auf einer erfassten
Temperatur steuern, sind in den US Patenten Num-
mer 5,456,682, 5,582,609 und 5,722,715 offenbart.

[0063] In solchen Beispielen, in denen die endguilti-
ge Orientierung eines Katheters relativ zum Gewebe
(d.h. welche Seite dem Gewebe gegentiberliegt) un-
vorhersagbar ist wie etwa, wenn ein Katheter mit ei-
nem Zugdraht verwendet wird, kdnnen die Tempera-
tursensoren 80 an zwei Seiten des Katheters ange-
ordnet sein, wie in Eig. 4 dargestellt. Alternativ kon-
nen in solchen Beispielen, in denen die Orientierung
vorhersagbarer ist, wie etwa, wenn der Katheter an
dem distalen Ende der Umhillung befestigt ist, die
Temperatursensoren alle auf der gleichen Seite des
Katheters angeordnet sein, wie in Fig. 10 illustriert.
Hier werden die Temperatursensoren vorzugsweise
in einem linearen Kanal (nicht dargestellt) angeord-
net, der in dem distalen Elemente 18 ausgebildet ist.
Der lineare Kanal stellt sicher, das die Temperatur-
sensoren dem Gewebe direkt gegentiber liegen wer-
den und in einer linearen Art und Weise angeordnet
sind. Eine derartige Anordnung ergibt genauere Tem-
peraturablesungen, welche wiederum eine bessere
Temperatursteuerung ergeben. So wie die aktuelle
Gewebstemperatur genauer mit der Temperatur kor-
respondieren wird, die durch den Arzt an der Energie-
steuerungsvorrichtung eingestellt wurde, wodurch
dem Arzt eine bessere Steuerung des Verletzungser-
zeugungsprozesses bereitgestellt wird und die Wahr-
scheinlichkeit reduziert wird, das embolisches Mate-
rial gebildet wird. Ein derartiger Kanal kann in Zusam-
menhang mit jeder der Elektroden (oder anderen
operativen Elementen) eingesetzt werden, die hier
offenbarte Strukturen tragen.

[0064] Die Elektroden 20 und die Temperatursenso-
ren 80 kdnnen eine porésen Materialiberzug aufwei-
sen, welcher Koagulationsenergie Uber ein elektrifi-
ziertes ionisches Medium Ubertragt. Z.B. kdnnen, wie
in US Patent Nummer 5,991,650 offenbart, Elektro-
den und Temperatursensoren mit regenerierter Zellu-
lose, Hydrogel oder Kunststoff, der elektrisch leitende
Komponenten aufweist, Uberzogen sein. Im Bezug
auf die regenerierte Zellulose agiert der Uberzug als
eine mechanische Barriere zwischen den chirurgi-
schen Vorrichtungskomponenten wie etwa den Elek-

troden, wobei der Eintritt von Blutzellen, infektidsen
Erregern wie etwa Viren und Bakterien und grof3en
biologische Molekile wie etwa Proteinen verhindert
werden, wahrend ein elektrischer Kontakt zum
menschlichen Koérper geschaffen wird. Der regene-
rierte Zelluloseliberzug agiert ebenfalls als eine bio-
kompatible Barriere zwischen den Vorrichtungskom-
ponenten und dem menschlichen Kérper, wodurch
die Komponenten nun aus Materialien hergestellt
sein kénnen, die in gewisser Weise giftig sind (wie
etwa Silber oder Kupfer).

[0065] Obwohl die Erfindung oben in Bezug auf die
bevorzugten Ausfiihrungsformen beschrieben wur-
de, waren zahlreiche Modifikationen und/oder Zusat-
ze zu den oben beschriebenen bevorzugten Ausfih-
rungsformen flir einen Fachmann leicht ersichtlich.
Es ist beabsichtigt, dass der Umfang der Erfindung
sich auf alle derartigen Modifikationen und/oder Zu-
satze erstreckt, und dass der Umfang der Erfindung
ausschlieRlich durch die unten folgenden Anspriiche
beschrankt ist.

Patentanspriiche

1. Sonde zur Verwendung mit einem &ufleren
Element, das eine Wand aufweist, die eine innere
Bohrung definiert, wobei die Sonde aufweist:
einen langlichen Kdrper (12), der eine distale Region
(18), ein distales Ende, eine proximale Region (14)
und ein Inneres definiert und der angepasst ist, um
innerhalb der inneren Bohrung des &uReren Ele-
ments aufgenommen zu werden,
zumindest ein operatives Element (20), das an der
distalen Region des langlichen Koérpers gehalten ist,
und
ein Steuerungselement (26), das einen distalen Be-
reich, der dem distalen Ende des langlichen Kdrpers
zugeordnet ist, und einen proximalen Bereich defi-
niert, der sich entlang des AuReren des langlichen
Kérpers in Richtung der proximalen Region des lang-
lichen Korpers erstreckt, wobei das Steuerungsele-
ment so konfiguriert ist, dass es die distale Region
des langlichen Koérpers in eine Schleife (30) zieht,
ein Lenkelement (52a oder 52b), das an der distalen
Region befestigt ist, sodass eine proximale Bewe-
gung des Lenkelements einen Bereich (50 oder 50')
der Schleife relativ zum Rest der Schleife wdlbt,
dadurch gekennzeichnet, dass sich das Lenkele-
ment (52a oder 52b) im Inneren des langlichen Kor-
pers (12) von der proximalen Region zur distalen Re-
gion erstreckt.

2. Sonde nach Anspruch 1, wobei das Lenkele-
ment ein Paar Lenkelemente (52a und 52b) aufweist.

3. Sonde nach Anspruch 1, wobei der langliche
Korper (12) einen Katheterkérper aufweist.

4. Sonde nach Anspruch 1, wobei zumindest die

9/15



DE 601 07 711 T2 2005.12.15

distale Region (18) des langlichen Kdrpers (12) einen
flexiblen Streifen (32) aufweist.

5. Sonde nach Anspruch 4, wobei der flexible
Streifen (32) einen Voll-Kerndraht aufweist.

6. Sonde nach Anspruch 4, wobei der flexible
Streifen (32) Uber einen erheblichen Teil davon eine
im Wesentlichen runde Querschnittsform und Gber ei-
nen relativ kleinen Bereich davon (36) eine im We-
sentlichen flache Querschnittsform definiert.

7. Sonde nach Anspruch 4, wobei das Lenkele-
ment (52a oder 52b) sicher an dem flexiblen Streifen
(32) fixiert ist.

8. Sonde nach Anspruch 1, wobei das operative
Element (20) eine Elektrode aufweist.

9. Sonde nach Anspruch 1, wobei die proximale
Region (14) des langlichen Kérpers (12) relativ lang
und steif ist und die distale Region (18) des langli-
chen Korpers relativ kurz und flexibel ist.

10. Sonde nach Anspruch 1, wobei das Steue-
rungselement (26) einen Zugdraht aufweist.

11. Sonde nach Anspruch 1, wobei die Schleife
(30) eine Schleifenebene definiert und eine proxima-
le Bewegung des Lenkelements (52a oder 52b) den
Bereich (50 oder 50') der Schleife aus der Schleifen-
ebene heraus wolbt.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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