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(54) Bezeichnung: Vorrichtungen zum Zugang liber benachbarte Gewebeschichten

(57) Hauptanspruch: Katheteranordnung, die aufweist:
einen Katheterkorper mit einem proximalen Ende, einem dis-
talen Ende, einem durchgehenden Mitteldurchgang und ei-
nem Abschnitt, der zum Halten eines Stents ausgebildet ist;
eine Spitze, die nahe dem distalen Ende des Katheterkor-
pers positioniert ist, wobei die Spitze konisch geformt ist und
einen leitenden Abschnitt hat, der ein ringférmiges Schneid-
merkmal und einen Vorsprung aufweist, der sich vom ring-
formigen Schneidmerkmal zu einem Auf3endurchmesser der
Spitze nach auRen erstreckt, wobei die Spitze ferner einen
isolierenden Spitzenabschnitt aufweist, der sich radial weiter
nach auRen erstreckt als das ringférmige Schneidmerkmal,
wobei der leitende Abschnitt so konfiguriert ist, dass er mit
einem elektrochirurgischen Generator elektrisch koppelbar
ist; und

einen Stent der auf dem Abschnitt des Katheterkdrpers an-
geordnet ist, wobei der Abschnitt proximal der Spitze liegt,
und wobei der Stent ein selbstexpandierender Stent ist und
der selbstexpandierender Stent radial durch eine bewegliche
Hulle begrenzt ist.
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Beschreibung
Gebiet

[0001] Die Offenbarung betrifft allgemein medizini-
sche Vorrichtungen. Insbesondere betrifft die Offen-
barung Vorrichtungen zum Penetrieren benachbarter
Gewebeschichten und Vergré3ern der resultierenden
Penetration.

Hintergrund

[0002] Eine Anzahl inter- und intraluminaler endo-
skopischer Prozeduren erfordert die genaue Platzie-
rung von Ankern oder Stents. Beispielsweise kann ei-
ne Anzahl von Prozeduren durchgefuhrt werden, in-
dem man in den Magen-Darm- bzw. Gastrointesti-
nal-(Gl) Trakt Uber ein erstes Organ oder eine ers-
te Struktur eintritt, z. B. die Speiserdhre, den Ma-
gen, Zwolffingerdarm, Dinndarm oder Dickdarm, und
den Anker oder Stent zu benachbarten Organen und
Lumen- oder Gewebestrukturen abgibt, z. B. einem
benachbarten Abschnitt des GI-Trakts, Gallengangs,
Pankreasgangs, der Gallenblase, Bauchspeicheldri-
se, von Zysten, Pseudozysten, Abszessen u. . Ob-
wohl sie primar zum Einsatz im GlI-Trakt bestimmt
sind, kdnnen solche Verfahren und Vorrichtungen
auch zum Zugang zu und aus Abschnitten des Ham-
trakts, z. B. der Harnblase und des Harnleiters, der
Lungenwege, z. B. der Luftréhre und der Bronchien,
und der Gallenwege, z. B. des Gallengangs und der
Gallenblase, verwendet werden.

[0003] Gewbhnlich kommen intraduktale Stents zum
Einsatz, um das Eréffnen verschlossener Gefalle
zum Zugang, zur Drainage oder fir andere Zwecke
zu erleichtern. Gewebeanker werden verwendet, um
benachbarte Gewebe oder Organe zu befestigen. In-
terluminale Gewebeanker, die ein Zentrallumen auf-
weisen, nutzt man, um die Fluidkommunikation zwi-
schen benachbarten Gangen, Organen oder Lumen
zu erleichtern. Oft ist die prazise Platzierung des
Gewebeankers oder -stents notwendig, besonders
wenn der Gewebeanker oder -stent genau festgeleg-
te Verankerungselemente am proximalen und/oder
distalen Ende hat und die Vorrichtung dazu dient, be-
nachbarte Lumen zu befestigen.

[0004] Beim Setzen eines Stents oder anderen Ge-
webeankers zwischen benachbarten Koérperlumen,
Organen oder anderen Strukturen ist es normaler-
weise notwendig, sowohl eine Wand des ersten Kor-
perlumens, Uber das der Zugang hergestellt wird, als
auch eine Wand eines zweiten Kérperlumens zu pe-
netrieren, das das Ziel fir die Prozedur ist. Beim in-
itialen Bilden solcher Zugangspenetrationen besteht
ein erhebliches Risiko von Leckage aus dem Zu-
gangskoérperlumen und/oder dem Zielkérperlumen in
den umliegenden Raum, darunter u. a. der Bauchfell-
héhle. In einigen Prozeduren, z. B. solchen mit trans-
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gastrischem oder transduodenalem Gallengangzu-
gang, kann Verlust von Kdrperflissigkeit in umliegen-
de Gewebe und Koérperhdhlen ein erhebliches Risiko
fur den Patient darstellen. Das Risiko kann verscharft
sein, wenn es nétig ist, nicht nur die Lumenwéande zu
penetrieren, um den Initialzugang herzustellen, ge-
wohnlich mit einer Kanile bzw. Nadel, sondern an-
schlieRend die Initialpenetration zu vergréf3ern oder
zu dilatieren, zum Beispiel durch Fihren eines zu-
laufenden Dilatators Gber der Nadel, die zum Her-
stellen des Initialzugangs zum Einsatz kommt. Dila-
tation der initialen Gewebepenetration kann zusétz-
liche Schaden an der Gewebepenetration verursa-
chen und stellt eine zusétzliche Mdglichkeit fur Le-
ckage dar.

[0005] Erwlinscht ware daher, initiale Lumenwand-
penetrationen herzustellen und anschliel’end die Pe-
netrationen zu dilatieren, um einen Stent oder An-
ker zu setzen oder andere Zwecke zu verfolgen,
wahrend das Leckagerisiko von Kérperflissigkeit mi-
nimiert wird. Erwinscht ist dies auch zum verbes-
serten Zugang zu Koérperlumen, wahrend Trauma
und Gewebeschadigung minimiert wird, das die in-
itiale Lumenwandpenetration umgibt. Ferner ware er-
winscht, verbesserte Protokolle und Zugangswerk-
zeuge bereitzustellen, die aus Endoskopen gesetzt
werden kdnnen, die in einem ersten Kérperlumen vor-
handen sind, um auf benachbarte Kérperlumen oder -
héhlen zuzugreifen, wahrend das Leckagerisiko mini-
miert wird. Solche Zugangswerkzeuge und Protokolle
sollten mit vielfaltigen Prozeduren kompatibel sein, z.
B. Platzierung von Stents oder anderen Gewebean-
kern zwischen benachbarten Lumenwanden, und re-
duzieren oder beseitigen vorzugsweise die Notwen-
digkeit, Werkzeuge wahrend der Zugangsprozedur
auszutauschen.

Zusammenfassung der Offenbarung

[0006] Offenbart werden hierin Verfahren zum dis-
talen Vorschieben eines Katheters durch eine ers-
te und eine gegentiberliegende zweite Lumenwand
eines ersten und eines zweiten Kérperlumens. Die
Verfahren weisen auf: Positionieren eines Katheters
mit einer distalen Spitze proximal zur ersten Lumen-
wand, wobei der Katheter einen Stent aufweist; Flh-
ren eines elektrischen Stroms zu einem leitenden Ab-
schnitt der distalen Spitze; distales Vorschieben der
distalen Spitze des Katheters durch die erste und
zweite Lumenwand, um einen Durchgang durch sie
zu erzeugen, wobei der leitende Abschnitt der dis-
talen Spitze ein erstes Schneidmerkmal und einen
oder mehrere Vorspriinge aufweist, die sich vom ers-
ten Schneidmerkmal zu einem AufRendurchmesser
der distalen Spitze erstrecken; Setzen eines distalen
Flanschs des Stents im zweiten Koérperlumen; und
proximales Ziehen am distalen Flansch, um die erste
und zweite Lumenwand zueinander zu ziehen.
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[0007] Zu den Verfahren kann das Freisetzen eines
proximalen Flanschs des Stents in das erste Korper-
lumen gehdren. Die Verfahren kdnnen das Anbringen
des Katheters an einem Endoskop vor Positionieren
des Katheters aufweisen.

[0008] Zudem konnen die Verfahren das Bilden ei-
nes Lochs im ersten und zweiten Kdrperlumen mit
Hilfe einer Nadel vor Positionieren des Katheters auf-
weisen. In einigen Ausfuhrungsformen kann der Ka-
theter mit Hilfe eines FUlhrungsdrahts positioniert wer-
den. In einigen Ausfiihrungsformen wird kein Fuh-
rungsdraht zum Positionieren des Katheters verwen-
det, und die distale Spitze hat kein Fihrungsdrahtlu-
men.

[0009] In einigen Ausfiihrungsformen koénnen das
erste Schneidmerkmal und ein oder mehrere Vor-
spriinge eine bogenférmige Konfiguration haben. In
einigen Ausfihrungsformen weist das erste Schneid-
merkmal einen konzentrischen Ring auf, der konzen-
trisch zu einem Lumen in der distalen Spitze des Ka-
theters ist. In einigen Ausflihrungsformen ist der Ka-
theter um einen Flhrungsdraht angeordnet, und das
Positionieren weist das Vorschieben des Katheters
entlang des Fuhrungsdrahts auf, wobei der konzen-
trische Ring so konfiguriert ist, dass er um den Fih-
rungsdraht angeordnet ist.

[0010] In einigen Ausfihrungsformen weist der Ka-
theter eine Hille auf, die den Stent radial begrenzt,
wobei der Stent ein selbstexpandierender Stent ist.
Das Setzen des proximalen und distalen Flanschs
kann das Zuriickziehen der Hille aufweisen, damit
der proximale und distale Flansch des Stents expan-
dieren kdnnen. In einigen Ausfiuihrungsformen gehort
zu den Verfahren das Uberpriifen des Setzens des
distalen Flanschs vor dem proximalen Ziehen. Das
Uberpriifen des Setzens des distalen Flanschs kann
mit Hilfe von Ultraschall erfolgen.

[0011] In einigen Ausflihrungsformen bildet das Vor-
schieben der distalen Spitze durch die erste und
zweite Lumenwand, um den Durchgang durch sie zu
erzeugen, ein erstes gemustertes Loch in der ersten
Lumenwand und ein zweites gemustertes Loch in der
zweiten Lumenwand. Das erste und zweite gemus-
terte Loch kénnen einen Durchmesser haben, der
kleiner als der maximale Durchmesser der distalen
Spitze ist. Das erste und zweite gemusterte Loch kén-
nen jeweils ein Mittelloch mit einem oder mehreren
Vorspriingen aufweisen, die vom Mittelloch strahlen-
férmig ausgehen.

[0012] Das erste Kérperlumen kann im Verdauungs-
trakt liegen. In einigen Ausfihrungsformen ist das
erste Kérperlumen aus der Gruppe ausgewahlt, die
besteht aus:
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Speiserbhre, Magen, Zwdlffingerdarm, Leer-
darm, Didnndarm, Dickdarm, Grimmdarm und
Mastdarm. Das zweite Kérperlumen kann Teil
des Verdauungstrakts oder Gallengangsystems
sein. In einigen Ausfihrungsformen ist das zwei-
te Kérperlumen aus der Gruppe ausgewahlt, die
besteht aus: Speiserdhre, Magen, Zwdlffinger-
darm, Leerdarm, Dinndarm, Dickdarm, Grimm-
darm, Gallengang, Pankreasgang, Gallenbla-
se und Bauchspeicheldrise. In einigen Ausfih-
rungsformen sind das erste und zweite Kdrper-
lumen Teilsticke des Grimmdarms. In einigen
Ausfuhrungsformen ist das erste Koérperlumen
der Magen oder Zwolffingerdarm, und das zwei-
te Korperlumen ist die Gallenblase. In einigen
Ausfihrungsformen sind das erste und zweite
Koérperlumen ein Blindsacke und ein Teilstlick
des Zwolffingerdarms oder Leerdarms.

[0013] Die Verfahren kénnen das Bilden einer Ana-
stomose zwischen dem ersten und zweiten Kérperlu-
men aufweisen. Zu den Verfahren kann das Entfer-
nen des Stents nach Bildung der Anastomose gehé-
ren.

[0014] Offenbart werden hierin Katheteranordnun-
gen. Die Katheteranordnungen kénnen aufweisen:
einen Katheterkorper mit einem proximalen Ende, ei-
nem distalen Ende und einem durchgehenden Mittel-
durchgang; und eine Spitze, die nahe dem distalen
Ende des Katheterkérpers positioniert ist, wobei die
Spitze einen leitenden Abschnitt hat, der ein erstes
Schneidmerkmal und einen oder mehrere Vorsprin-
ge aufweist, die sich vom ersten Schneidmerkmal zu
einem AulRendurchmesser der Spitze nach aul3en er-
strecken, und der leitende Abschnitt so konfiguriert
ist, dass er mit einem elektrochirurgischen Generator
elektrisch gekoppelt ist.

[0015] In einigen Ausfihrungsformen hat das erste
Schneidmerkmal und ein oder mehrere Vorspringe
eine bogenférmige Konfiguration. In einigen Ausfih-
rungsformen weist das erste Schneidmerkmal einen
konzentrischen Ring auf. In einigen Ausflihrungsfor-
men hat der Katheter ein FUhrungsdrahtlumen, und
der konzentrische Ring ist so konfiguriert, dass er um
das Fihrungsdrahtlumen angeordnet und davon iso-
liert ist. In einigen Ausfihrungsformen hat die Spitze
kein Fuhrungsdrahtlumen.

[0016] In einigen Ausfiihrungsformen weist der lei-
tende Abschnitt zwei Vorspriinge auf. In einigen Aus-
fuhrungsformen weist der leitende Abschnitt vier Vor-
springe auf. In einigen Ausfiihrungsformen verfugt
der leitende Abschnitt Uber einen aus Edelstahl her-
gestellten AuRenabschnitt und einen Kupfer aufwei-
senden Innenabschnitt, der mit dem Aul3enabschnitt
elektrisch gekoppelt und so konfiguriert ist, dass er
mit einem elektrochirurgischen Generator elektrisch
gekoppelt ist.
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[0017] In einigen Ausfiihrungsformen erstrecken
sich der eine oder die mehreren sich nach aul3en er-
streckenden Vorspriinge vom ersten Schneidmerk-
mal zu einer maximalen Radialposition, wobei die
maximale Radialposition eine Lange zwischen der
Radialposition und einem Mittelpunkt der distalen
Spitze festlegt, wobei die Lange kleiner als 50 %
des AuBendurchmessers der Spitze ist. In einigen
Ausfuhrungsformen weisen der eine oder die mehre-
ren Vorspriinge, die sich vom ersten Schneidmerk-
mal zum AufRendurchmesser der Spitze nach aulen
erstrecken, einen abgedeckten Abschnitt benachbart
zu einem maximalen Durchmesser der Spitze auf.

[0018] In einigen Ausfihrungsformen weist der Ka-
theter eine Kammer im Katheterkdrper auf, die so
konfiguriert ist, dass sie einen Stent halt. Ein Stent
kann zur Kammer im Katheterkdrper gehéren. Der
Stent kann selbstexpandierend sein. Der selbstex-
pandierende Stent kann durch eine bewegliche Hiil-
le radial eingespannt bzw. begrenzt sein. Der Stent
kann so konfiguriert sein, dass er expandiert, um
einen distalen und einen proximalen doppelwandi-
gen Flansch zu bilden. In einigen Ausfiihrungsformen
kann der Stent eine Ausziehfestigkeit haben, die gro-
Rer als etwa 400 Gramm ist.

[0019] Der Katheter kann so konfiguriert sein, dass
er an einem Endoskop angebracht wird. Zudem kann
der Katheter einen Steuergriff aufweisen, der so kon-
figuriert ist, dass er die Energie steuert, die durch den
elektrochirurgischen Generator dem ersten Schneid-
merkmal und dem einen oder den mehreren Vor-
springen zugefihrt wird. Der elektrochirurgische Ge-
nerator kann so konfiguriert sein, dass er etwa 50
Watt bis etwa 100 Watt Leistung dem leitenden Ab-
schnitt der Spitze zuflhrt.

[0020] In einigen Ausflhrungsformen weist die Ka-
theteranordnung einen Innenkatheterschaft auf, der
im Eingriff mit der distalen Spitze steht und so kon-
figuriert ist, dass er sich relativ zum Katheterkdrper
im Mitteldurchgang des Katheterkdrpers bewegt. Der
Innenkatheterschaft und die distale Spitze kbnnen so
konfiguriert sein, dass sie aus dem Katheterkdrper
entfernbar sind.

[0021] In einigen Ausflhrungsformen werden Ver-
fahren zum distalen Vorschieben eines Katheters
durch eine Lumenwand eines ersten Kérperlumens
bereitgestellt. Die Verfahren weisen auf: Positionie-
ren eines Katheters mit einem Aullenréhrenkorper
und Innenkérper mit einer distalen Spitze proximal
zur Lumenwand des ersten Kérperlumens; Fiihren ei-
nes elektrischen Stroms zu einem leitenden Abschnitt
der distalen Spitze; distales Vorschieben der distalen
Spitze des Katheters durch die erste Lumenwand zu-
sammen mit einem Abschnitt des AuRenréhrenkdr-
pers, um einen Durchgang durch sie zu erzeugen,
wobei der leitende Abschnitt der distalen Spitze ein
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erstes Schneidmerkmal und einen oder mehrere Vor-
springe aufweist, die sich vom ersten Schneidmerk-
mal zu einem Aulendurchmesser der distalen Spit-
ze erstrecken; und Zurtickziehen des Innenkérpers
und der distalen Spitze durch den AulRenréhrenkor-
per, was einen Abschnitt des AuRenréhrenkdrpers im
Durchgang in der Lumenwand des ersten Korperlu-
mens beldsst. Die erste Lumenwand kann die trans-
gastrische Wand oder transduodenale Wand sein.
Die Verfahren kénnen das Bilden eines Lochs in ei-
ner Pseudozyste wahrend des distalen Vorschiebens
aufweisen. Ferner kénnen die Verfahren das Durch-
fuhren eines Katheters, eines Stents oder einer Drai-
nagevorrichtung durch den AuRenréhrenkdrper und
in das Loch in der Pseudozyste aufweisen.

[0022] Das Positionieren kann das Folgen einem
Flhrungsdraht zu einer Zielstelle der Lumenwand
des ersten Korperlumens aufweisen. Das erste
Schneidmerkmal kann ein konzentrischer Ring sein,
der konzentrisch zu einem Lumen in der distalen Spit-
ze des Katheters ist. Das erste Schneidmerkmal und
ein oder mehrere Vorspriinge kénnen eine bogenfor-
mige Konfiguration haben.

[0023] In einigen Ausfihrungsformen gehoéren zu
den Verfahren das Setzen eines distalen Flanschs ei-
nes Stents in der Pseudozyste und das Setzen eines
proximalen Flanschs des Stents in Kontakt mit der
transgastrischen Wand oder transduodenalen Wand.

Figurenliste

[0024] Die neuen Merkmale der Erfindung sind ins-
besondere in den spateren Anspriichen dargelegt.
Verstandlicher werden die Merkmale und Vorteile der
Erfindung anhand der nachfolgenden naheren Be-
schreibung, die veranschaulichende Ausfiihrungsfor-
men darlegt, in denen die Grundséatze der Erfindung
genutzt werden, und der beigefligten Zeichnungen.

Fig. 1 ist eine Perspektivansicht eines Kathe-
ters, der gemaR den Grundséatzen der Offenba-
rung aufgebaut ist.

Fig. 2A zeigt eine Ausfuhrungsform einer dista-
len Spitze des Katheters von Fig. 1. Fig. 2B zeigt
eine Ausfuhrungsform eines Griffs des Katheters
von Fig. 1.

Fig. 3A-3C zeigen verschiedene Ansichten ei-
ner distalen Spitze eines Katheters gemal einer
Ausfuihrungsform.

Fig. 4A ist ein Bild einer distalen Spitze ei-
nes Katheters gemal einer Ausfiihrungsform.
Fig. 4B ist ein Bild einer bekannten Katheterspit-
ze.

Fig. 5A-5E zeigen den Gebrauch des Katheters
von Fig. 1 zum Penetrieren entgegengesetzter
Lumenwande gemal einer Ausfiihrungsform.

4/50



DE 20 2013 012 853 U1

Fig. 6A-6E zeigen verschiedene Ansichten einer
distalen Spitze gemaR einer Ausfihrungsform.

Fig. 7A-7D zeigen verschiedene Ansichten einer
distalen Spitze gemaf einer Ausfihrungsform.

Fig. 8A-8B zeigen verschiedene Ansichten einer
distalen Spitze gemal einer Ausflihrungsform.

Fig. 9A-9B zeigen verschiedene Ansichten einer
distalen Spitze gemaf einer Ausflihrungsform.

Fig. 10A-10B zeigen verschiedene Ansichten ei-
ner distalen Spitze gemal einer Ausflihrungs-
form.

Fig. 11A-11B zeigen verschiedene Ansichten ei-
ner distalen Spitze gemal einer Ausflihrungs-
form.

Fig. 12A-12B zeigen verschiedene Ansichten ei-
ner distalen Spitze gemal einer Ausflihrungs-
form.

Fig. 13A-13C zeigen zuséatzliche distale Spit-
zengestaltungen gemaf Ausfiihrungsformen.

Fig. 14A-14D zeigen zuséatzliche distale Spit-
zengestaltungen gemaf Ausfiihrungsformen.

Fig. 15A-15F zeigen zusatzliche distale Spitzen-
gestaltungen gemaf Ausfiihrungsformen.

Fig. 16A-16H zeigen verschiedene Gewebezu-
gangsmuster, die durch die hierin offenbarten
Vorrichtungen hergestellt werden.

Fig. 17 ist ein Bild eines Gewebezugangsmus-
ters, das mit Hilfe der Spitze gemal Fig. 3A-3C
hergestellt ist.

Fig. 18A-18F zeigen verschiedene Konfiguratio-
nen von Stents, die mit Hilfe der hierin offenbar-
ten Vorrichtungen gemafl Ausflihrungsformen
abgegeben werden kénnen.

Fig. 19A-191 zeigen verschiedene Konfiguratio-
nen von Stents, die mit Hilfe der hierin offenbar-
ten Vorrichtungen gemafl Ausflihrungsformen
abgegeben werden kénnen.

Fig. 20A-20B zeigen eine Stentkonfiguration ge-
mal einer Ausfiihrungsform.

Fig. 21A-21D zeigen verschiedene Konfiguratio-
nen von Stents, die mit Hilfe der hierin offenbar-
ten Vorrichtungen gemaR Ausfiihrungsformen
abgegeben werden kdnnen.

Fig. 22A-22B ist eine Zeichnung mit Abmessun-
gen eines Stents gemaR einer Ausfiihrungsform.

Né&here Beschreibung

[0025] Offenbart werden hierin verbesserte Kathe-
terspitzengestaltungen. Die hierin offenbarten Ge-
staltungen bieten eine Anzahl von Vorteilen gegen-
Uber bekannten Gestaltungen. Die hierin offenbar-

2020.10.08

ten Vorrichtungen kdnnen Gewebe schneller und ef-
fizienter mit weniger Leckage, Trauma und thermi-
scher Schéden an umliegendem Gewebe als fri-
here Gestaltungen durchschneiden. Herkémmliche
stumpfe Spitzengestaltungen erfordern héhere Leis-
tung, die Ubermaflige Erwarmung verursachen kann,
die auch Gewebe benachbart zum Zielgebiet schadi-
gen kann. Die bekannten Spitzengestaltungen koén-
nen auch langere Zeiten erfordern, um das Gewebe
zu schneiden. Die ldngeren Expositionszeiten kon-
nen Warmeschaden an Gewebe weiter verscharfen.
Erwlnscht sind verbesserte Katheterspitzengestal-
tungen, um viele der Probleme mit den bekannten
Spitzengestaltungen zu Uberwinden.

[0026] Die Vorrichtung 10 von Fig. 1 weist einen
Steuergriff 12 auf, der einen Kdrper 14 mit einem ers-
ten Schiebebetétigungsglied 15 mit einem Knopf 16
und einer Arretierung 20 hat. Ein zweites Schiebebe-
tatigungsglied 18 mit einer Arretierung 22, einem En-
doskop-Arretiermechanismus 24, einem elektrischen
Stecker 23, einem Katheterkorper 26, einer Hiille 27,
einem Schaft 28, einer Stentarretierung 30, einer dis-
talen zulaufenden Spitze 32 und einem Stent oder
anderen Gewebeanker 34 (Fig. 2A). Fig. 2A ist ein
vergroRerter Abschnitt des Endes der Vorrichtung 10
mit der distalen zulaufenden Spitze 32. Fig. 2B ist
ein vergroRerter Abschnitt des Griffs der Vorrichtung
10 mit dem elektrischen Stecker 23. Eine elektrische
Quelle kann in den elektrischen Stecker eingesteckt
werden, um Elektrizitat zuzufihren.

[0027] Die distale zulaufende Spitze 32 weist eine
distale Spitzenbasis 33 auf. Die Hiille 27 kann die dis-
tale zulaufende Spitze kontaktieren und einen Eingriff
mit einem Auflendurchmesser der distalen Spitzen-
basis 33 herstellen. Die Stentarretierung 30 und/oder
die Hulle 27 kdnnen den Stent 34 radial einspannen
bzw. begrenzen und verhindern, dass der Stent 34
expandiert. Die distale zulaufende Spitze 32 weist ei-
nen leitenden Abschnitt mit einem Schneidelement
35 auf. Das dargestellte Schneidelement 35 hat eine
konzentrische Gestaltung um ein Fihrungsdrahtlu-
men 39. Die leitenden Vorspriinge 36 erstrecken sich
vom Schneidelement 35 zum AulRendurchmesser der
distalen Spitze 32. Die gezeigten Vorspriinge 36 tre-
ten in einen ausgesparten Abschnitt 41 (Fig. 3B) der
distalen Spitze 32 ein.

[0028] Die leitenden Bereiche der Spitze, z. B. das
Schneidelement 35 und die Vorspriinge 36, kdnnen
so konfiguriert sein, dass sie Gewebe in einem Pa-
tient schneiden, erwdrmen und/oder kauterisieren.
Elektroenergie wird zugefihrt, um die leitenden Be-
reiche der Spitze unter Strom zu setzen. Elektroener-
gie kann den leitenden Abschnitten der Spitze zuge-
fuhrt werden, z. B. Funkfrequenz- (RF) und Hochfre-
quenz- (HF) Energie. Die Elektroenergie kann Uber
den elektrischen Stecker 23 zugeflhrt werden. Der
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Griff weist eine elektrische Steuerung auf, um die der
Spitze zugefuhrte Elektroenergie zu steuern.

[0029] Das Schneidelement 35 und die gezeigten
Vorspriinge 36 kdnnen aus einem leitenden Material
medizinischer Gite hergestellt sein, das biokompati-
belist, z. B. Edelstahl. Ein unterschiedliches leitendes
Material, z. B. Kupfer, kann genutzt werden, um dem
Schneidelement 35 und den Vorspriingen 36 Elektro-
energie zuzufihren. Die Vorspringe 36 kdnnen mit
der Verdrahtung 38 an einer Verbindung 37 verbun-
den sein. Die Verdrahtung 38 steht in elektrischem
Kontakt mit dem elektrischen Stecker 23. Der elek-
trische Stecker 23 fihrt Elektroenergie Uiber die Ver-
drahtung 38 zum Schneidelement 35 und zu den Vor-
springen 36. Die distale Spitze 32 ist aus einem Iso-
liermaterial hergestellt, um das Schneidelement 35
und die Vorspriinge 36 von der umgebenden Vorrich-
tungsstruktur zu isolieren.

[0030] Fig. 3A-3C zeigen vergrolierte Ansichten der
distalen Spitze 32. Fig. 3A ist eine Seitenansicht, die
die Vorspriinge 36 zeigt, die in die distale Spitze 32
kurz vor dem Auflendurchmesser der distalen Spit-
ze 32 eintreten. Fig. 3B ist eine Draufsicht auf die
distale Spitze 32, die die Vorspriinge 36 zeigt, die in
den ausgesparten Abschnitt 41 der distalen Spitze 32
eintreten. Fig. 3C ist eine Isometrie der distalen Spit-
ze 32. Fig. 4A ist ein Bild der distalen Spitze gemaf
Fig. 3A-3C.

[0031] Die in Fig. 3A-3C gezeigte distale Spitze
kann ein Gewebeschnittmuster erzeugen, das ei-
nen mittleren Schnittbereich mit zwei linearen Schnit-
ten enthalt, die vom Mittelbereich oder Ring gemaf
Fig. 16B und Fig. 17 radial vorstehen. Die Vorsprun-
ge 36 in Fig. 3A-3C ziehen sich in den ausgespar-
ten Abschnitt 41 der distalen Spitze 32 zurtick, bevor
die distale Spitze 32 ihren maximalen Durchmesser
erreicht. In einigen Ausfuhrungsformen kénnen die
Vorspriinge benachbart zum Auf3endurchmesser ab-
gedeckt sein, so dass der freiliegende Abschnitt der
Vorspriinge nicht den maximalen AuRendurchmes-
ser der distalen Spitze 32 erreicht. Die im Gewebe
durch die Vorspriinge 36 hergestellten Schlitze sind
etwas kurzer als der Durchmesser der Spitze. Eine
gewisse Kraft kann aufgewendet werden, um die dis-
tale Spitze durch die Gewebeschlitze zu driicken, die
durch die unter Strom gesetzte Spitze hergestellt wer-
den. Die Elastizitdt des Gewebes kann dem etwas
gréReren Durchmesser der distalen Spitze und des
Katheters Rechnung tragen. Der enge Sitz kann Le-
ckage von biologischem Material aus dem Kérperlu-
men verhindern.

[0032] Die sich nach aufien erstreckenden Vor-
springe kénnen sich vom ersten Schneidmerkmal
zu einer maximalen Radialposition erstrecken. Die
maximale Radialposition eines Vorsprungs legt eine
Lange zwischen der maximalen Radialposition und
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dem Mittelpunkt der distalen Spitze fest. Die Lénge
zwischen der maximalen Radialposition und der Mit-
te der Spitze ist kleiner als 50 % des Aufiendurch-
messers der Spitze (z. B. ist das Doppelte der Lan-
ge zwischen der maximalen Radialposition und der
Mitte der Spitze kleiner als 100 % des Aufiendurch-
messers der Spitze). In einigen Ausfiihrungsformen
ist die Lange zwischen der maximalen Radialpositi-
on und der Mitte der Spitze kleiner als etwa 47,5 %
des AuRendurchmessers der Spitze. In einigen Aus-
fuhrungsformen ist die Lange zwischen der maxima-
len Radialposition und der Mitte der Spitze kleiner als
etwa 45 % des AulRendurchmessers der Spitze (z. B.
kleiner als etwa 90 % des AuRenradius der Spitze).
In einigen Ausfihrungsformen ist die Ldnge zwischen
der maximalen Radialposition und der Mitte der Spit-
ze kleiner als etwa 40 % des AuRendurchmessers der
Spitze (z. B. kleiner als etwa 80 % des Aullenradi-
us der Spitze). In einigen Ausfiihrungsformen ist die
Lénge zwischen der maximalen Radialposition und
der Mitte der Spitze kleiner als etwa 37,5 % des Au-
Rendurchmessers der Spitze (z. B. kleiner als etwa
75 % des Aulienradius der Spitze).

[0033] Fig. 1, Fig. 2A, Fig. 2B und Fig. 3A-3B
zeigen eine einpolige bzw. monopolare Spitze, die
Strom vom Draht 38 aufnimmt, der im Katheterkor-
per 14 angeordnet ist. Der Draht 38 kann sich Uber
die Lange des Katheterkdrpers 14 erstrecken, wobei
er im Griff 12 von Fig. 1 endet. Die Verdrahtung 38
und die leitenden Bereiche der Spitze kénnen Elek-
troenergie, z. B. RF-Energie, von einer Generatorein-
heit (nicht gezeigt) aufnehmen, die mit dem Griff 12
am elektrischen Stecker 23 elektrisch gekoppelt ist.
In Fig. 2B ist der elektrische Stecker 23 als einpoli-
ger Stecker gezeigt. Weist die Spitze eine einpolige
Gestaltung auf, kann ein Erdungskontakt am Patien-
ten verwendet werden. In alternativen Ausfiihrungs-
formen kann die RF-Spitze eine zweipolige bzw. bipo-
lare Gestaltung aufweisen. In einigen Ausfiihrungs-
formen kann das Zufiihren von Elektroenergie zu den
leitenden Bereichen der Spitze durch einen Aktivie-
rungsschalter, Wahlschalter oder eine andere Struk-
tur am Griff (nicht gezeigt) gesteuert werden. In ei-
nigen Ausfihrungsformen kann die Zufiihrung von
Elektroenergie zu den leitenden Bereichen der Spitze
mit Hilfe eines externen Zubehdrschalters oder Ful3-
pedals in Zuordnung zum elektrochirurgischen Gene-
rator gesteuert werden.

[0034] Die hierin offenbarten Spitzengestaltungen
ermdglichen eine erhdhte elektrische Stromdichte,
die schnelleres Durchschneiden von Gewebe und re-
duziertes Trauma an umliegenden Gewebebereichen
erleichtern kann. Die Spitzengestaltungen reduzie-
ren die Wahrscheinlichkeit von Leckage und Kompli-
kationen fiir die chirurgischen Prozeduren. Fig. 4B
zeigt eine herkdmmliche stumpfnasige Kegelspitze
mit einer angeschweil3ten elektrischen Verbindung,
die von Cook Medical Inc. produziert wird. Die von
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Cook Medical produzierte Spitze flhrt elektrischen
Strom zur gesamten stumpfen Spitze. Die Spitze er-
fordert eine relativ grof3e Leistungsmenge und flhrt
eine niedrigere elektrische Stromdichte. Die niedrige-
re elektrische Stromdichte erfordert langere Zeiten,
um Gewebe zu durchschneiden, was Ubermalige Er-
warmung erzeugen kann, die Schadigung der um-
liegenden Gewebebereichen und den umliegenden
Katheterteilen verursachen kann. Die stumpfe Nase
kann auch zu ReiRen des Gewebes flhren, was die
Méoglichkeiten fir Leckage von biologischem Material
erhoht.

[0035] Fig. 5A-5E veranschaulichen Schritte zum
Zugang zu benachbarten Kérperlumen, z. B. einem
Lumen L1 und Lumen L2. Die Kathetervorrichtung
10 ist an einem Endoskop 40 angebracht. Das dis-
tale Ende des Endoskops oder Echoendoskops 40
(Fig. 5A-5E) wird gewohnlich Uber transoralen Eintritt
benachbart zu einer Zielstelle im GI-Trakt positioniert.

[0036] Der Initialzugang zwischen dem Lumen L1
und Lumen L2 kann mit Hilfe einer 19 Gauge Nadel
erfolgen. Beispielsweise kann eine Punktur an der
gewlnschten Stelle mit Hilfe einer 19 Gauge Nadel
hergestellt werden, z. B. einer elektrochirurgischen
Nadel, gefolgt von Platzierung eines Flihrungsdrahts
102 durch das Nadellumen. In einigen Ausfiihrungs-
formen wird kein Fuhrungsdraht verwendet. In ei-
nigen Ausfihrungsformen kann die Kathetervorrich-
tung 10 zum Initialzugang verwendet werden, um ei-
ne Punktur zwischen dem Lumen L1 und Lumen L2
herzustellen. Elektroenergie kann dem Schneidele-
ment 35 und den Vorspriingen 36 zugefiihrt werden,
um die initiale Punktur im Lumen L1 und Lumen L2
zu bilden.

[0037] GemalR Fig. 5A wird nach Initialzugang der
Katheterkorper 26 Uber dem Fihrungsdraht 102
durch den Arbeitskanal des Endoskops 40 vorge-
schoben und am proximalen Ende eines Arbeitska-
nals mit Hilfe des Endoskop-Arretiermechanismus 24
befestigt, um den Katheterkérper 26 so anzuordnen,
dass eine Spitze 32 etwa 1 cm aullerhalb des dista-
len Endes des Arbeitskanals liegt.

[0038] Durch Initialzugang mit Hilfe einer Nadel wird
gewohnlich ein Loch gebildet, das kleiner als der
Durchmesser der Kathetervorrichtung 10 ist. Die Ge-
webeldcher in Gewebe T1 und Gewebe T2 kdnnen
vor oder beim Vorschieben der distalen Spitze 32
des Katheters durch die Penetrationen im Gewebe
T1 und Gewebe T2 dilatiert werden. Elektroenergie
kann dem Schneidelement 35 zugefiihrt werden, um
die initiale Penetration im Gewebe zu vergrdfern und
die Bewegung des Katheterschafts durch die Pene-
tration im Gewebe T1 und Gewebe T2 zu erleichtern.
Gemal Fig. 5B wird das erste Schiebebetatigungs-
glied 15 nach Ldsen der Arretierung 20 am Griff 12
mit Hilfe des Knopfs 16 distal vorgeschoben, wodurch
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die Anordnung aus Katheterkérper 26, Schaft 28 und
Stent 34 in distaler Richtung und durch den Gang be-
wegt wird, der durch das Gewebe T1 und Gewebe
T2 hindurch gebildet ist, und die distale zulaufende
Spitze 32 aus dem Lumen L1 in das Lumen L2 be-
wegt wird. Der elektrische Stecker 23 fuihrt Elektroen-
ergie zum Schneidelement 35 und zu den Vorspriin-
gen 36, um das Gewebe zu schneiden und das Loch
zu vergroRern. Danach wird die Arretierung 20 wie-
der in Eingriff gebracht, was das erste Schiebebeta-
tigungsglied 15 am Steuergriffkérper 14 befestigt.

[0039] Die distale Spitze 32, das Schneidelement 35
und die Vorspriinge 36 kdnnen das Gewebe schnei-
den, um das Loch zu vergroftern. Die Spitzengestal-
tung gemal Fig. 3A-3C zeigt Vorspriinge 36, die
sich in das Innenvolumen der distalen Spitze 32 zu-
rickziehen bevor sie sich zum vollen Durchmesser
der distalen Spitze 32 erweitern. Die Vorspriinge 36
schneiden das Gewebe T1 und Gewebe T2 ein biss-
chen weniger als der volle Durchmesser der distalen
Spitze 32. Der Katheterschaft 28 passt sich eng anlie-
gend in die vergroRerten Locher im Gewebe T1 und
Gewebe T2 ein und dehnt die Offnungen im Gewebe
T1 und Gewebe T2 so, dass sie sich dem Durchmes-
ser des Schafts 28 anpassen. Dies bildet eine enge
Abdichtung zwischen dem Katheterschaft 28 und den
Lochern im Gewebe T1 und Gewebe T2, wodurch Le-
ckage von Material begrenzt wird, das im Lumen L1
und Lumen L2 eingeschlossen ist.

[0040] Ein distales Flanschsegment 42 des Gewe-
bestents oder -ankers 34 wird nun expandiert, in-
dem das zweite Schiebebetatigungsglied 18 in pro-
ximaler Richtung bewegt wird, um die Hille 27 zu-
rickzuziehen. Das zweite Schiebebetatigungsglied
wird gemal Fig. 5C in eine vorbestimmte Position
ein Stlick entlang der proximalen Ausdehnung 17
des ersten Schiebebetatigungsglieds 15 zurlickgezo-
gen, nachdem die zweite Arretierung 22 geldst wur-
de. Ein Abschnitt der Arretierung 22 (Fig. 1) des zwei-
ten Schiebebetatigungsglieds 18 bewegt sich in ei-
ner Bahn (nicht gezeigt), in der die Arretierung 22
einen Eingriff mit einem Anschlag an einer vorbe-
stimmten Position herstellt, was die proximale Be-
wegung des Betatigungsglieds 18 stoppt. Die vor-
bestimmte Position kann so kalibriert sein, dass nur
der distale Flansch 42 des Gewebeankers 34 aus
der Einspannung durch die Hille 27 freigesetzt wer-
den und expandieren kann. Die proximale Bewegung
des zweiten Schiebebetatigungsglieds 18 zieht die
Hulle 27 zurlck, wahrend der Schaft 28 an Ort und
Stelle gehalten wird, wodurch der distale Abschnitt
des Gewebeankers 34 aus der Einspannung geldst
wird. Der Katheteroperateur kann nach Setzen des
distalen Flanschs pausieren, um die Expansion des
distalen Flanschs zu uberprifen. In einigen Ausfih-
rungsformen kann Ultraschall verwendet werden, um
die Expansion des distalen Flanschsegments 42 zu
visualisieren. In einigen Ausfiihrungsformen ist ei-
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ne direkte Visualisierung der Expansion des dista-
len Flanschsegments 42 moglich. In einigen Ausfiih-
rungsformen kann die Hille einen Sichtmarker ha-
ben, der nach partieller Retraktion der Hiille visua-
lisiert werden kann. Der Marker auf der Hille kann
vor der Retraktion durch die Gewebewande verdeckt
sein. Nach Zuriickziehen der Hiille Uber eine Stre-
cke, die zum Wegfall der Einspannung vom distalen
Flansch ausreicht, kann dann der Marker auf der Hiuil-
le sichtbar sein. Der Marker kann unter Ultraschall-
abbildung, direkter Visualisierung oder Fluoroskopie
sichtbar sein. In einigen Féllen kénnen mehrere Mar-
ker auf der Hiulle mit unterschiedlichen Farben oder
Mustern verwendet werden, die visuell unterschieden
werden kdnnen und der Retraktion der Hulle tiber ver-
schiedene Entfernungen entsprechen.

[0041] Danach wird das erste Schiebebetatigungs-
glied 15 langsam in proximaler Richtung mit Hilfe des
Knopfs 16 nach Ldsen der Arretierung 20 am Giriff
12 bewegt, wodurch der expandierte distale Anker-
flansch 42 an die Innenflache des Gewebes T2 des
Lumens L2 bewegt und das Gewebe T1 nadher am
Gewebe T2 positioniert wird, was die Lumen L1 und
L2 in enger Anlagerung gemaf Fig. 5D halt. Der dis-
tale Flansch 42 kann dazu verwendet werden, einen
Eingriff mit dem Lumen L2 herzustellen und es zu
steuern. Der distale Flansch 42 kann dazu dienen, die
Lumen L1 und L2 anzundhern und aneinander haften
zu lassen.

[0042] Die Stentarretierung 30 (Fig. 2A) halt das pro-
ximale Ende des Gewebe-/ Stentankers 34 fest, was
proximalen Zug an das Gewebe Z2 ermdglicht. Da-
nach wird die Arretierung 20 wieder in Eingriff ge-
bracht, was das erste Schiebebetatigungsglied 15 am
Steuergriffkdrper 14 befestigt. Der Eingriff des dista-
len Flanschs 42 mit dem Lumen L2 und Gewebe T2
kann vor Losen des proximalen Endes des Stents 34
Uberprift werden. Der Eingriff des distalen Flanschs
42 mit dem Lumen L2 kann mit Hilfe von Ultraschall
oder Uber Visualisierung eines Markers auf der Hul-
le Uberprift werden. Der Marker auf der Hiille kann
sichtbar sein, sobald die Hulle zuriickgezogen wur-
de und der distale Flansch einen Eingriff mit dem Ge-
webe T2 herstellt. Beispielsweise konnte der Marker
eine Entfernung vom Ende der Hille haben, die et-
was groler als die Dicke der Gewebewande T1 und
T2 ist. Dadurch wére der Marker nur sichtbar, nach-
dem die Hulle zuriickgezogen wurde, um den dista-
len Flansch 42 zu expandieren, und der Eingriff des
distalen Flanschs 42 mit dem Gewebe T2 hergestellt
ist, wodurch der Marker auf der Hulle fir das Endo-
skop im Lumen L1 sichtbar wird.

[0043] Ein proximales Segment 44 des Gewebe-
ankerstents 34 wird nunmehr expandiert, indem
das zweite Schiebebetatigungsglied 18 in proxima-
ler Richtung in eine Position an oder nahe dem pro-
ximalen Ende des ersten Schiebebetatigungsglieds
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15 bewegt wird, nachdem die Arretierung 22 wie
in Fig. 5E geldst wird, um die Hulle 27 weiter zu-
rickzuziehen. Das proximale Ende des Gewebean-
kerstents 34 16st sich von der Stentarretierung 30
(Fig. 2A), wenn das zweite Schiebebetatigungsglied
18 das proximale Ende seines Bewegungswegs er-
reicht. Dies |6st den gesamten Gewebeanker, der in
diesem Beispiel ein Zentrallumen 46 hat, das Fluid-
kommunikation zwischen den Lumen L1 und L2 er-
moglicht. Nun wird die Vorrichtung 10 entfernt, was
den Gewebeanker 34 mit dem Zentrallumen 46 zwi-
schen dem Lumen L1 und Lumen L2 mit hergestell-
ter Fluidkommunikation implantiert zurticklasst. Der
Stent 34 kann die Bildung einer gesunden Anastomo-
se zwischen dem Lumen L1 und Lumen L2 durch fes-
tes Zusammenhalten der Gewebe T1 und T2 férdern,
wahrend Verletzung der Gewebewande minimiert ist.
Spater kann der Stent 34 dann entfernt werden.

[0044] Der Stent 34 ist mit einer doppelwandigen
Flanschstruktur dargestellt. Die Konfiguration der
Flansche sowie der Durchmesser und die Lange
des Zentrallumens 46 kdnnen auf der Grundlage der
Korperlumen L1 und L2 sowie der Dicke der Ge-
webewande T1 und T2 ausgewahlt werden. Viel-
faltige Stentformen und -materialien kénnen zum
Einsatz kommen, z. B. die Stentstrukturen, die in
Fig. 18A-18E dargestellt sind und spéater naher be-
schrieben werden.

[0045] Vielfaltige unterschiedliche Spitzengestaltun-
gen konnen fir den leitenden Abschnitt und die
Schneidelemente verwendet werden. Zuséatzliche
Spitzengestaltungen sind in Fig. 3-15 gezeigt und
werden nachstehend naher diskutiert.

[0046] In einigen Ausflihrungsformen haben die
hierin offenbarten Vorrichtungen eine kleinere
Schneidflachengrée als bekannte Kegelvorrichtun-
gen. Die Flachengrofte des leitenden Aufienab-
schnitts gemaf Fig. 3A-3C ist kleiner als ein Sechstel
der FlachengréRe fir einen Kegel mit dhnlichen Ab-
messungen.

[0047] Berechnungen zufolge hatte die stumpfe ke-
gelférmige Spitze eine FlachengréRe von etwa 20,2
mm?. Flr die Spitzengestaltung in der Ausflihrungs-
form geman Fig. 3A-3C wurde eine Schneidflachen-
groRe von etwa 3,17 mm? berechnet. In einigen Aus-
fuhrungsformen hat der leitende Schneidabschnitt
der distalen Spitze eine Flachengréfle unter etwa 10
mm?2. In einigen Ausfiihrungsformen hat der leitende
Schneidabschnitt der distalen Spitze eine Flachen-
groRe unter etwa 5 mm?. In einigen Ausflhrungsfor-
men hat der leitende Schneidabschnitt der distalen
Spitze eine FlachengrofRe unter etwa 4 mm?2.

[0048] Die kleinere Schneidflachengréle hat eine
héhere Stromdichte als eine groRere FlachengrolRe
(z. B. mit einer Kegelform) fiir eine vorgegebene Leis-
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tung. Die hdhere Stromdichte auf der Schneidfla-
che kann schnelleres Schneiden des Gewebes er-
leichtern. Das schnellere Schneiden kann thermische
Verletzung des Gewebes minimieren, das zusam-
men mit benachbartem Gewebe geschnitten wird.
Zu Beispielen fir thermische Schaden an Gewebe
z&hlen Koagulation, Elastizitatsverlust des Gewebes,
Denaturierung von Proteinen und Nekrose. Die hier-
in offenbarten Vorrichtungen kénnen Gewebescha-
digung minimieren, wodurch die Gewebeelastizitat
nach Schneiden des Gewebes erhalten bleibt.

[0049] Die hierin offenbarten Vorrichtungen kénnen
mit einem breiten Bereich von Leistungen arbeiten,
beispielsweise von etwa 30 Watt bis etwa 200 Watt
oder darUber. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen
etwa 50 Watt bis etwa 100 Watt verwendet werden,
um der leitenden Schneidflache Leistung zuzufiih-
ren. Die verkleinerte FlachengréRe der Schneidfla-
che kann den Betrieb der Vorrichtung mit niedrige-
ren Leistungen erleichtern, da der die Schneidflache
durchlaufende Strom immer noch hoch genug sein
kann, um das Gewebe zu durchschneiden.

[0050] Die hierin offenbarten Vorrichtungen kénnen
mit einer hdéheren Energiedichte, dargestellt durch
die Leistung dividiert durch die Flachengréfie der lei-
tenden Schneidflache, flr eine vorgegebene Leis-
tung gegeniiber herkémmlichen kegelférmigen, un-
ter Strom gesetzten Spitzengestaltungen arbeiten.
Berechnet wurde, dass die Spitzengestaltung in der
Ausfuhrungsform gemal Fig. 3A-3C eine Energie-
dichte von 9,4 Watt/mm? bei einer Leistung von 30
Watt, 31,5 Watt/mm? bei einer Leistung von 100 Watt
und 63,0 Watt/mm? bei einer Leistung von 200 Watt
hat. Eine herkdmmliche stumpfe kegelférmige Spitze
hat Berechnungen zufolge eine Energiedichte von 1,
5 Watt/mm? bei einer Leistung von 30 Watt, 5,0 Watt/
mm? bei einer Leistung von 100 Watt und 9,9 Watt/
mm? bei einer Leistung von 200 Watt. Die berechne-
te Leistungsdichte fir die Spitzengestaltung gemaf
Fig. 3A-3C lag uber sechsmal hoéher als die Leis-
tungsdichte fir die gleiche Leistung, die einer stump-
fen kegelférmigen Spitze mit &hnlichen Abmessun-
gen zugefihrt wurde.

[0051] In einigen Ausfihrungsformen liegt die En-
ergiedichte der leitenden Schneidflache der distalen
Spitze zwischen etwa 5 Watt/mm? und 100 Watt/mm?.
In einigen Ausfihrungsformen ist die Energiedichte
der leitenden Schneidflache der distalen Spitze gro-
Rer als etwa 10 Watt/mm?. In einigen Ausfiihrungs-
formen ist die Energiedichte der leitenden Schneid-
flache der distalen Spitze groRRer als etwa 30 Watt/
mm?2. In einigen Ausflihrungsformen ist die Energie-
dichte der leitenden Schneidflache der distalen Spit-
ze groRer als etwa 60 Watt/mm?.

[0052] Die hierin offenbarten Vorrichtungen kénnen
auch eine niedrigere Masse verwenden, da weniger
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Metall fir die Schneidflache zum Einsatz kommt und
die anderen Abschnitte der Spitze aus leichteren Iso-
liermaterialien hergestellt sein kénnen, z. B. Kerami-
ken, Kunststoffen und anderen leichtgewichtigen Ma-
terialien.

[0053] In einigen Ausflihrungsformen kann ein skal-
pellartiger Schnitt durch mehrere Gewebeschichten
mit Hilfe von HF-Strom vorgenommen werden. Eini-
ge Ausfiihrungsformen verwenden ein zentrales HF-
gespeistes Merkmal, das benachbart zum Fiihrungs-
draht liegt, um einen Initialschnitt in das Gewebe vor-
zunehmen, und HFgespeiste Vorspriinge, die sich
vom zentralen Merkmal radial nach aul’en erstre-
cken, um einen Schlitz in den Gewebeebenen zu
schneiden.

[0054] In einigen Ausfiihrungsformen kénnen un-
terschiedliche Frequenzen oder Leistungen unter-
schiedlichen leitenden Bereichen auf der Spitze zu-
gefuhrt werden. In einigen Ausfihrungsformen koén-
nen zwei oder mehr leitende Bereiche verwendet
werden, denen Leistung durch eine oder mehrere
Stromquellen zugefiihrt werden kann.

[0055] In einigen Ausflihrungsformen kénnen die
hierin offenbarten Vorrichtungen einen metallischen
Ring (mit konzentrischer oder nicht konzentrischer
Beschaffenheit) oder einen segmentierten metalli-
schen Ring (mit konzentrischer oder nicht konzentri-
scher Beschaffenheit) mit einem Vorsprung oder Vor-
spriingen verwenden, die sich vom Ring radial nach
aufden erstrecken. Der Ring und die Vorspriinge sind
mit der Energiequelle verbunden, z. B. einem RF-
oder HF-Generator oder einer ebensolchen Energie-
quelle. Die Vorspriinge und das zentrale Schneid-
merkmal kénnen mit einem einzelnen Kanal einer
Energiequelle verbunden sein. Alternativ kénnen die
Vorspriinge und das zentrale Schneidmerkmal mit
zwei oder mehr Kanalen einer Energiequelle oder -
quellen verbunden sein, so dass unterschiedliche En-
ergieprofile an verschiedenen Merkmalen angelegt
werden kénnen. Ein Abschnitt der Schneidmerkmale
kann im Isoliermaterial teilweise eingebettet sein.

[0056] In einigen Ausflihrungsformen kann der Ab-
schnitt des leitenden Bereichs, der an der Aulen-
flache der distalen Spitze freiliegt, segmentiert oder
diskontinuierlich sein. In einigen Ausfihrungsformen
kénnen die Vorspriinge diskontinuierlich oder seg-
mentiert sein. Jedes der Segmente oder jeder der dis-
kontinuierlichen Abschnitte kann in elektrischer Kom-
munikation miteinander und/oder mit einer oder meh-
reren elektrischen Quellen stehen.

[0057] In einigen Ausfiihrungsformen weisen das
zentrale Merkmal und die Vorspriinge keinen Ring
auf. Beispielsweise kénnen das zentrale Merkmal
und die Vorspriinge ein Bogen sein, der sich von ei-
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ner Seite der distalen Spitze zur Gegenseite der dis-
talen Spitze in einer Bogenkonfiguration erstreckt.

[0058] In einigen Ausflihrungsformen weist die Spit-
zengestaltung einen oder mehrere Auswartsvor-
springe auf. In einigen Ausfihrungsformen stehen
ein oder mehrere (1-N) Merkmale oder Vorsprin-
ge radial vor. Die Vorspriinge kdnnen eine geradlini-
ge Gestaltung, gekrimmte oder gebogene Formen
und andere geometrische Formen haben. Zu zuséatz-
lichen Beispielen zéhlen eine Spiraldrehung und un-
tereinander verbundene Ringe von einem Mittelpunkt
oder HF-gespeisten Merkmal. Jedes Merkmal wir-
de zu einem geradlinigen Schnitt im Gewebe fiih-
ren, der sich von einem Mittelpunkt nach aul3en radi-
al erstreckt. Die (1 ... N) Merkmale wirden zu (1 ...
N) Schnitten und anschlieRend einer Anzahl N von
Gewebefligeln oder Klappenfliigeln fihren. Im Fall
eines einzelnen Merkmals erzeugt ein geradliniges
Merkmal 2 Gewebefllgel. Ihrerseits wirken diese FlU-
gel als Klappen, die UberméaRigen Materialtransfer
(Fluid, Gewebe, Stoffe) daran hindern, von der ana-
tomischen Zielstruktur zur Zugangsstruktur oder von
der Zugangsstruktur zur anatomischen Zielstruktur
ZU passieren.

[0059] In einigen Ausflihrungsformen koénnen die
Vorrichtungen mit einem Fihrungsdrahtlumen oder -
loch in der Spitze verwendet werden. Der Fihrungs-
draht ist von dem der Spitze zugefihrten Strom ab-
geschirmt. Die hierin offenbarten Vorrichtungen kon-
nen einem Fuhrungsdraht folgen, der in der anatomi-
schen Zielstruktur platziert wird. Der Fuhrungsdraht
kann in der anatomischen Zielstruktur mit Hilfe ei-
ner Nadel platziert werden, z. B. einer 19 Gauge Na-
del. Die Vorrichtungen kdénnen dem Fuhrungsdraht
folgen, bis sich die Spitze an der anatomischen Ziel-
struktur befindet. Energie kann der Spitze der Vor-
richtung zugeflhrt werden, z. B. Funkfrequenz- (RF),
Hochfrequenz- (HF) oder andere Arten von Energie.
Ein elektrochirurgischer Generator kann verwendet
werden, um die Spitze in einigen Ausfihrungsformen
zu speisen. Die unter Strom gesetzte Spitze der Vor-
richtung kann dann das Gewebe durchschneiden, um
einen Luminalzugang in die anatomische Zielstruktur
herzustellen. Die Spitze mit hoher Stromdichte ist so
gestaltet, dass sie eine Gewebeebene durchschnei-
det, was zu minimaler thermischer Verletzung an den
Gewebeebenen und zeitgerechtem Zugang zur ana-
tomischen Zielstruktur fihrt.

[0060] In einigen Ausflihrungsformen folgen die Ka-
thetervorrichtungen und Spitzengestaltungen keinem
Fihrungsdraht, wobei die unter Strom gesetzte Spit-
ze fur den Initialzugang zu den Kérperlumen verwen-
det wird. In einigen Ausfihrungsformen weisen die
Kathetervorrichtungen kein Fihrungsdrahtlumen auf
und kénnen ohne einen Fihrungsdraht verwendet
werden. In einigen Ausfuhrungsformen kénnen die
Kathetervorrichtungen ohne einen Fihrungsdraht po-
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sitioniert werden, aber kénnen ein Fihrungsdrahtlu-
men zum Platzieren eines Fuhrungsdrahts nach Initi-
alzugang zu den Kérperlumen aufweisen.

[0061] Die hierin offenbarten Verfahren und Vorrich-
tungen kénnen dazu dienen, in jeder Katheterwin-
kelorientierung zu schneiden. Beispielsweise kdnnen
die Spitze und das Schneidelement einem Fihrungs-
draht folgen und Gewebe schneiden, das in jedem
Winkel relativ zum FlUhrungsdraht orientiert ist. Das
Schneidelement kann Gewebe schneiden, wenn der
Flhrungsdraht einen spitzen Winkel mit der Gewe-
beebene bildet. Bekannte stumpfe Kegelvorrichtun-
gen schneiden Gewebe nicht sehr gut, wenn sie das
Gewebe in einem spitzen Winkel kreuzen, und verur-
sachen oft Gewebereillen und Trauma, wahrend sie
entlang der Gewebeoberflache gleiten. Die bekann-
ten stumpfen Kegel kdnnen auch Schwierigkeiten ha-
ben, einem Flhrungsdrahtweg in einem spitzen Win-
kel mit der Gewebeoberflache zu folgen, und dndern
unerwiinscht die Form und Orientierung der resultie-
renden Gewebepenetration.

[0062] Erwlinscht ist ferner minimale Faltenbildung
und Verschiebung der Gewebeebene der anatomi-
schen Zielstruktur. Minimieren der Verschiebung und
Faltenbildung der Gewebeebene kann helfen zu ver-
hindern, dass es zu UbermaRiger Leckage von biolo-
gischem Material kommt, und fir einen Sicherheits-
grad angesichts des dem Fiihrungsdraht folgenden
Wegs zu sorgen. Zudem ist minimale Verschiebung
von Bedeutung, da bei erheblicher Bewegung des
Gewebes/Ziels der Arzt die Sicht des Felds verlieren
kann, besonders wenn die Visualisierung durch Ul-
traschallbildgebung erfolgt.

[0063] Vielfaltige Gestaltungen der distalen Spitze
32 koénnen in den hierin offenbarten Vorrichtungen
verwendet werden. Die hierin offenbarten Spitzenge-
staltungen kénnen so gestaltet sein, dass sie Lecka-
ge aus derim Durchgang der anatomischen Zielstruk-
tur geschnittenen Offnung angesichts des groRRen
Durchmessers des in die anatomischen Strukturen
eintretenden Katheters minimieren oder verhindern.
Die Spitze kann so gestaltet sein, dass sie ein ge-
wlinschtes Schnittgewebemuster in Lumenwanden
erreicht. Fig. 3A-3C zeigen ein Schneidelement 35
mit einer konzentrischen Gestaltung und zwei Vor-
springen 36 mit etwa 180 Grad voneinander. Das
durch die Spitze gemal Fig. 3A-3C erzeugte Schnitt-
muster kann eine zweifliglige Klappendffnung nach-
bilden, wahrend es den Durchgang der Vorrichtung
durch die Gewebeebenen ermdglicht, der Leckage
von biologischem Material Uber diese Gewebeebe-
nen minimiert. Fig. 16A-16H und Fig. 17 zeigen Bei-
spiele fur Gewebeschnittmuster. In einigen Ausfih-
rungsformen kann das Gewebeschnittmuster eines
vom Typ mit zwei-, drei-, vier-, ... n-fligliger Fligel-
klappendffnung sein.
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[0064] Fig. 6A-6E zeigen verschiedene Ansichten
einer distalen Spitze 32 gemal einer Ausfihrungs-
form. Die distale Spitze 32 ist mit dem Schaft 28
verbunden. Die distale Spitze 32 weist zwei Isolier-
teilstiicke 61a und 61b mit einem Schneidelement
63 auf, das zwischen den Teilstlicken 61a und 61b
eingeflgt ist. Das Schneidelement 63 weist ein zen-
trales Schneidmerkmal 64 mit einer halbkreisformi-
gen Konfiguration und zwei Auswartsvorspriinge 65
auf. Elektroenergie kann dem Schneidelement 63
zugefiihrt werden, um Gewebe zu schneiden. Das
Schneidelement 63 kann in der gewilinschten Kon-
figuration gestanzt oder spanend bearbeitet sein.
Die halbkreisféormige Konfiguration 64 kann so be-
messen sein, dass sie dem AulRendurchmesser des
Schafts 28 entspricht. In einigen Ausflihrungsformen
kann ein zweites Schneidelement mit einer Form ver-
wendet werden, die das Schneidelement 63 spie-
gelt, um ein kreisférmiges Schneidmerkmal zu bil-
den. In einigen Ausfiihrungsformen kann Draht ver-
wendet werden, um ein kreisférmiges leitendes Merk-
mal um den Schaft 28 am distalen Abschnitt des
Schneidelements 63 zu bilden. Die Gestaltung ge-
maR Fig. 6A-6E kann aus einem gestanzten Metall,
z. B. Edelstahl, hergestellt und mit einem Isolierma-
terial gemeinsam geformt sein, um den Rest der dis-
talen Spitze 32 zu bilden.

[0065] Fig. 7A-7D zeigen verschiedene Ansichten
einer distalen Spitze 32. Die distale Spitze 32 weist
einen Isolierabschnitt 71 und zwei Schneidelemente
72 gemal einer Ausfiihrungsform auf. Jedes Schnei-
delement 72 verfiigt Uber ein zentrales Schneidmerk-
mal 73 mit einer bogenférmigen Konfiguration und
Auswartsvorspriinge 74. Elektroenergie kann dem
Schneidelement 72 zugefuhrt werden, um Gewebe
zu schneiden, indem ein Draht mit dem Schneidele-
ment verbunden ist. Das Schneidelement 72 kann
gestanzt oder spanend bearbeitet sein, um die ge-
wiinschte Konfiguration zu bilden. Die bogenférmige
Konfiguration 73 kann so bemessen sein, dass sie ei-
nen Eingriff mit dem AuRendurchmesser des Schafts
herstellt. In einigen Ausflihrungsformen kénnen mehr
als zwei Schneidelemente 72 in der Spitze eingebet-
tet sein. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen drei
oder vier Schneidelemente in der distalen Spitze ein-
gebettet sein.

[0066] Fig. 8A und Fig. 8B zeigen verschiedene An-
sichten einer distalen Spitze 32 gemal einer Aus-
fihrungsform. Die distale Spitze 32 weist einen Iso-
lierabschnitt 81 und ein Schneidelement 82 auf.
Das Schneidelement 82 verfiigt Giber ein zentrales
Schneidmerkmal 83 mit einer Kreisform und Aus-
wartsvorspriingen 84. Die Auswartsvorspriinge er-
strecken sich in einer Spiralkonfiguration nach au-
en zum Aufliendurchmesser der Spitze 32. Die Vor-
spriinge 84 erstrecken sich radial zu einem Aufien-
durchmesser, der kleiner als der AuRendurchmesser
des Isolierabschnitts 81 ist. Fig. 8A und Fig. 8B zei-
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gen eine im Uhrzeigersinn verlaufende Spirale fur die
Vorspriinge 84. Auch eine gegen den Uhrzeigersinn
verlaufende Spiralkonfiguration kann verwendet wer-
den. In einigen Ausfihrungsformen kénnen die Vor-
spriinge gerade sein. In einigen Ausfihrungsformen
kénnen die Vorspriinge eine sinusférmige Konfigu-
ration haben. Elektroenergie kann dem Schneidele-
ment 82 zugefuhrt werden, um Gewebe zu schnei-
den, indem ein Draht mit dem Schneidelement ver-
bunden ist.

[0067] Fig. 9A und Fig. 9B zeigen ein distales En-
de einer Kathetervorrichtung 90 mit mehreren Rin-
gen 91, 92 gemal einer Ausfihrungsform. Der Innen-
ring 91 und Auf3enring 92 kénnen durch Elektroener-
gie gespeist werden. Der Innenring 91 und AufRenring
92 kdnnen getrennte Verdrahtungen und elektrische
Stromquellen haben. Die Leistung und Art von Elek-
troenergie, die dem Innenring 91 und AufRenring 92
zugefuhrt wird, kann unterschiedlich sein und fur je-
den Ring getrennt gesteuert werden. Der Innenring
91 kann verwendet werden, um das initiale Zugangs-
loch im Kdérperlumen herzustellen oder eine durch ei-
ne Nadel gebildete Initialpenetration zu vergréfiern.
Der Auf3enring 92 kann dazu dienen, den durch den
Innenring 91 gebildeten Durchgang zu vergrofiern.

[0068] Fig. 10A und Fig. 10B zeigen eine distale
Spitze einer Kathetervorrichtung 100 gemaR einer
Ausfihrungsform. Die distale Spitze hat ein aus ei-
nem leitenden Material hergestelltes Schneidmerk-
mal 101 und einen Isolierabschnitt 103. Die Vor-
richtung 100 ist so konfiguriert, dass sie ohne ei-
nen Fihrungsdraht genutzt wird. Elektroenergie wird
dem Schneidmerkmal 101 zugefihrt, um Gewebe zu
schneiden. Fig. 11A und Fig. 11B zeigen eine distale
Spitze einer Kathetervorrichtung 110 ahnlich wie die
Kathetervorrichtung 100, aber mit einem Fuhrungs-
drahtlumen 39, das von der Mitte der Kathetervor-
richtung 110 gemaR einer Ausfuhrungsform versetzt
ist. Die Kathetervorrichtung 110 weist einen Isolierab-
schnitt 111 und ein Schneidmerkmal 112 auf.

[0069] Fig. 12A und Fig. 12B zeigen eine distale
Spitze einer Kathetervorrichtung 120 gemal einer
Ausfihrungsform. Die distale Spitze hat ein aus ei-
nem leitenden Material hergestelltes Schneidmerk-
mal 122 und einen Isolierabschnitt 121. Die Kathe-
tervorrichtung weist ein Fihrungsdrahtlumen 39 auf.
Das Schneidmerkmal 122 ist von der Mitte der dista-
len Spitze versetzt und hat eine bogenférmige Konfi-
guration.

[0070] In einigen Ausflihrungsformen haben die Ka-
thetervorrichtungen kein Fihrungsdrahtlumen. Die
Kathetervorrichtung kann das Zielgewebe orten, oh-
ne einem FlUhrungsdraht zu folgen. Dann kann die
unter Strom gesetzte Spitze zur Initialpenetration im
Zielgewebe verwendet werden. Fig. 13A-13C zeigen
Abschnitte der Spitzen von Kathetervorrichtungen,
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die ohne einen Fuhrungsdraht genutzt werden kon-
nen. Fig. 13A zeigt eine distale Spitze mit einer kup-
pelférmigen Spitze mit einem Metallschneidelement,
das sich von der Kuppel erstreckt. Fig. 13B zeigt ei-
ne kegelférmige Spitze mit einem als leitenden Draht
ausgebildeten Schneidelement, das Uber die distale
Spitze gebogen ist. Fig. 13C zeigt eine kuppelférmi-
ge distale Spitze mit einem als leitenden Draht aus-
gebildeten Schneidelement, das Uber die kuppelfor-
mige distale Spitze gebogen ist.

[0071] Fig. 14A-D sind Bilder ringférmiger Schnei-
delemente mit Auswartsvorspriingen. Fig. 14A-14B
zeigen ein Schneidelement, das mit Hilfe von Edel-
stahldraht mit einem Durchmesser von 0,006" und
einer keramischen kegelférmigen Spitze gebildet ist.
Die Auswartsvorspriinge sind in den Keramikkegel
nahe dem Aufliendurchmesser des Kegels eingelas-
sen. In Versuchen durchschneiden die Schneidele-
mente effizient Gewebe mit wenig bis keinerlei Scha-
digung oder Koagulation auferhalb des Schnittbe-
reichs. Fig. 14C zeigt eine Spitzengestaltung ahn-
lich wie Fig. 14A-B mit Edelstahldraht, der um ei-
nen distalen Abschnitt eines Fuhrungsdrahtlumen-
schafts gewickelt ist. Edelstahldraht wird fiir die Au-
Renabschnitte des Drahts verwendet, und Kupfer-
draht kommt fur die Innenverdrahtung zum Einsatz.
Fig. 14D zeigt eine distale Spitze mit einem Kupfer-
draht, der Uber einer kreisformigen Edelstahlelektro-
de um einen Fihrungsdrahtlumenschaft gewickelt ist.
Zu Beispielen fur Nasenkegelformen zahlen Kegel-
formen und Rundspitzenformen.

[0072] Fig. 15A-F sind Bilder zusatzlicher dista-
ler Spitzengestaltungen. Fig. 15A-15F veranschau-
lichen Fihrungsdrahtlumenschafte und Schneid-
elemente mit unterschiedlichen Konfigurationen.
Fig. 15A ist ein Bild einer kuppelférmigen Spitze mit
einem Schneidelement, das mit einem Kupferdraht
verbunden ist, wobei das Schneidelement vom Fih-
rungsdrahtlumenschaft versetzt ist. Fig. 15B ist ein
Bild einer kuppelférmigen Spitze mit einem Schneid-
element, das um den Fihrungsdrahtlumenschaft an-
geordnet ist, wobei sich Fliigel zum AuRendurchmes-
ser der rundspitzenférmigen Keramikspitze erstre-
cken. Fig. 15C ist ein Bild einer kegelférmigen Spit-
ze mit einem Schneidelement, das mit einem Kup-
ferdraht verbunden ist, wobei der Fihrungsdrahtlu-
menschaft vom Mittelabschnitt der distalen Spitze
versetzt ist. Fig. 15D ist ein Bild einer kegelformi-
gen Spitze mit einem Schneidelement, das mit ei-
nem Kupferdraht verbunden ist, wobei das Schnei-
delement vom Fihrungsdrahtlumenschaft versetzt
ist. Fig. 15E ist ein Bild einer kuppelférmigen Spit-
ze mit einem Edelstahl-Schneidelement benachbart
zum Flhrungsdrahtlumenschaft. Fig. 15F ist ein Bild
einer nasenférmigen Spitze mit einem Schneidele-
ment, das zum Fihrungsdrahtlumenschaft konzen-
trisch ist.
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[0073] Fig. 16A-16H zeigen verschiedene Gewebe-
zugangsmuster, die durch die unterschiedlichen un-
ter Strom gesetzten Spitzenkonfigurationen erzeugt
werden, die hierin offenbart sind. Die punktierten Li-
nien in Fig. 16A-16H entsprechen dem Aufiendurch-
messer des Katheterschafts. Fig. 16A zeigt ein Ge-
webeschneid- oder Zugangsmuster, das durch ei-
nen versetzten Ring und einen AuRenvorsprung er-
zeugt wird. Fig. 16B zeigt ein Gewebeschneidmus-
ter, das durch ein zentrales Schneidmerkmal mit zwei
Auswartsvorspriingen erzeugt wird. Fig. 16C zeigt
ein Gewebeschneidmuster, das durch ein zentrales
Schneidmerkmal mit drei Auswartsvorspriingen er-
zeugt wird. Fig. 16D zeigt ein Gewebeschneidmus-
ter, das durch ein zentrales Schneidmerkmal mit
vier Auswartsvorspriingen erzeugt wird. Fig. 16E
und Fig. 16F zeigen ein Gewebeschneidmuster, das
durch ein zentrales Schneidmerkmal und spiralfor-
mige Vorspriinge erzeugt wird, die sich im bzw. ge-
gen den Uhrzeigersinn erstrecken. Fig. 16G zeigt
ein Gewebeschneidmuster, das durch ein versetztes
Schneidmerkmal mit zwei Auswartsvorspriingen er-
zeugt wird. Fig. 16H zeigt ein Gewebeschneidmus-
ter, das durch ein versetztes Schneidmerkmal mit ei-
nem versetzten Bogenelement erzeugt wird. Fig. 17
ist ein Bild eines Gewebezugangsmusters, das mit
Hilfe der distalen Spitze und der Schneidmerkmale
gemal Fig. 3A-3C erzeugt wird.

[0074] In einigen Ausflihrungsformen kann darstel-
lungsgemal die distale Spitze 32 kegelformig sein
und kann den gleichen AuRendurchmesser wie der
AuRendurchmesser des Katheterkérpers 12 haben.
In anderen Ausflihrungsformen kann die distale Spit-
ze ein Kegelstumpf, ein Zylinder, ein abgerundeter
Zylinder, halbkreisférmig, dreieckig, abgefast oder
keilférmig sein oder jede andere geeignete Form zum
Penetrieren von Gewebe haben. In einigen Ausfih-
rungsformen kann ein Keramikisolierring zwischen
der distalen Spitze und dem Katheterkdrper und/oder
zwischen der Spitze und dem Stent oder einer etwai-
gen mitgeflihrten Nadel platziert sein, um zu verhin-
dern, dass sich die Spitze erwarmt und/oder der Ka-
theter, der Stent und eine etwaige mitgeflihrte Na-
del schmilzt. In einigen Ausflihrungsformen kann die
distale Spitze so fein wie mdglich zulaufen (z. B. ke-
gel- oder bougieférmig), um so die Ubergangssteil-
heit zwischen dem FUhrungsdraht und der distalen
Spitze zu minimieren. Jede der hierin offenbarten
distalen Spitzen- und Schneidelementgestaltungen
kann zum Einsatz kommen.

[0075] In einigen Ausflihrungsformen kénnen die
hierin offenbarten Vorrichtungen mit einem Fih-
rungsdraht verwendet werden, der eine Ankerstruk-
tur wie in der Offenbarung der im Besitz des An-
melders befindlichen Anmeldung der US-Patentver-
offentlichung Nr. 2010-0268029 hat, die hierin durch
Verweis insgesamt aufgenommen ist. Die Anker-
struktur kann beispielsweise eine Formgedachtnisle-
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gierung sein, so dass sie so konfiguriert sein kann,
dass sie nach distalem Vorschieben aus einer Nadel
in eine vorbestimmte Form automatisch expandiert.

[0076] In einigen Ausfliihrungsformen ist der Kathe-
ter in einem Endoskop angeordnet, und in anderen
Ausfihrungsformen ist der Katheter ein Endoskop
oder nimmt die Stelle eines Endoskops ein.

[0077] Die hierin offenbarten Vorrichtungen und Ver-
fahren kdnnen in vielfaltigen Anwendungen und zum
Eréffnen des Zugangs zwischen vielféltigen unter-
schiedlichen Kérperlumen verwendet werden. In eini-
gen Ausfuhrungsformen kdnnen die hierin offenbar-
ten Vorrichtungen zur Drainage zwischen Lumen ver-
wendet werden.

[0078] In einigen Ausflhrungsformen kann eine
Anastomose oder Fistel mit Hilfe der hierin offenbar-
ten Vorrichtungen und Verfahren gebildet werden.
Beispielsweise kann ein Stent zwischen zwei Korper-
lumen platziert werden, um flr Fluidkommunikation
zwischen den beiden Koérperlumen zu sorgen. Die
beiden benachbarten Kérperlumen kénnen eine Ana-
stomose bilden, wenn sie um den Stent verheilen.

[0079] Die Vorrichtungen und Verfahren kénnen im
Gastrointestinal- (Gl) Trakt und in Bereichen benach-
bart zu einem Abschnitt des Gl-Trakts verwendet
werden. Zu Beispielen flir die Anatomie im GI-Trakt
zéhlen die Speiserohre, der Magen, Zwdlffingerdarm,
Leerdarm, Dinndarm und Dickdarm. Zu nicht ein-
schrankenden Beispielen fir Abschnitte benachbart
zum GI-Trakt gehéren die Peritonealhthle, der Gal-
lengang, Pankreasgang, die Gallenblase, Bauchspei-
cheldrise, Zysten, Pseudozysten, Abszesse u. a.

[0080] In einigen Ausflihrungsformen koénnen die
Vorrichtungen und Verfahren im Hamtrakt (z. B.
Harnblase und Harnleiter), in den Lungenwegen (z.
B. Luftréhre und Bronchien), in den Gallenwegen (z.
B. Gallengang und Gallenblase) und fur Geféalan-
wendungen zum Einsatz kommen.

[0081] Die Kérperlumen kénnen jedes Organ sein,
das endoskopisch zuganglich ist, und kénnen ein
hohles oder massives Organ, ein Gang, Gefal} oder
eine Weichteilstruktur sein. Zu Beispielen fir ein
erstes und zweites Kdérperlumen z&hlen Speiseréh-
re, Magen, Zwdlffingerdarm, Leerdarm, Dinndarm,
Dickdarm, Grimmdarm, Gallengang, Pankreasgang,
Gallenblase, Unterschenkelmuskel, Fundus, Zysten,
Pseudozysten, Abszesse, Bauchspeicheldriise, Le-
ber, Harnblase, Mastdarm, Nasennebenhdhle, Herz,
Lunge usw.

[0082] Die hierin offenbarten Verfahren und Vor-
richtungen koénnen flr vielféltige medizinische Pro-
zeduren von Nutzen sein. Ausfuhrungsformen kén-
nen auf ERCP-Anwendungen angewendet werden,
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in denen Zugang zu anatomischen Zielstrukturen
Uber mehrere Gewebeebenen von einem Fihrungs-
drahtzugang aus hergestellt werden muss. Ausfih-
rungsformen sind fir Anwendungen und Prozedu-
ren von Nutzen, z. B. Gastrojejunostomie, Gastro-
duodenostomie, Gastrocolostomie, transduodenale,
transgastrische, bilidre, Pankreaszysten, transhepa-
tische, transzystische, transpankreatische, transen-
terische, transbilidre, Gastropexie, Zystopexie, tran-
s6sophageale, transbronchiale, transgastrische, Ko-
lonresektion, Magenbypass, Jejunostomie usw.

[0083] Die hierin offenbarten Verfahren und Vorrich-
tungen kénnen auch zur Therapie zwischen Lumen
oder zum Zugang zu Kérperlumen verwendet wer-
den, um fur weitere Behandlung zu sorgen, z. B.
Chemotherapie, Platzierung von Sensoren, Platzie-
rung von Behandlungsabgabevorrichtungen, Zufiih-
ren pharmazeutischer Vorrichtungen, Radioisotopen-
behandlung u. a. Der Zugang zu den Kdrperlumen
kann Uber den Stent oder eine andere Vorrichtung
erfolgen, die im oder benachbart zum interessieren-
den Kérperlumen fir die beabsichtigte Behandlung
platziert wird. AulRerdem kann der Stent zusatzliche
therapeutische Wirkstoffe aufweisen, z. B. pharma-
zeutische Wirkstoffe, radioaktive Wirkstoffe und an-
dere therapeutische Wirkstoffe. Die therapeutischen
Wirkstoffe kdnnen im Stent impragniert sein oder als
Beschichtung dazu gehdren. In einem Beispiel kann
ein Stent neben oder benachbart zu einem Tumor
platziert werden. Der Tumor kann mit zielgerichteter
Chemotherapie behandelt werden. Die Chemothera-
pie kann mit Hilfe des Stents oder mit Hilfe des Stent-
durchgangs eingeleitet werden, um die Behandlung
zu erleichtern.

[0084] In einigen Ausfihrungsformen kénnen die
Verfahren und Vorrichtungen zum peritonealen Zu-
gang fur TIPS (transjugulére intrahepatische porto-
systemische Shunts) verwendet werden. In einigen
Ausfuhrungsformen kénnen die Verfahren und Vor-
richtungen in Anwendungen und Prozeduren zum
Einsatz kommen, z. B. zum vaskuldren Zugang, arte-
riell zu vaskular, perikardialen Zugang und Venenin-
suffizienz Uber transvalvularen Zugang.

[0085] Eine Anwendung von speziellem Interesse in
der fortgeschrittenen therapeutischen Endoskopie ist
die Gallendrainage aus der Gallenblase in den Zwolf-
fingerdarm oder Magen. Dies wird endoskopisch aus
dem Inneren des Gl-Lumens des Zwdlffingerdarms
oder Magens erreicht und erfordert, die Gallenblase
mit Hilfe von transluminaler Bildgebung zu lokalisie-
ren, z. B. endoskopischer Ultraschall (EUS), gefolgt
von Penetration durch das Gl-Lumen und die Gallen-
blasenwand und préziser Platzierung eines Draina-
gestents zwischen diesen Strukturen. Wahrend der
Platzierung des Drainagestents ist es notwendig, ei-
ne enge Anlagerung der Gallenblase und des Gl-Lu-
mens beizubehalten, um Gallenleckage in die Bauch-
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fellhéhle zu verhindern, eine Situation, die Bauchfell-
entziindung verursachen kann, die zum Tode filhren
kann. In diesem Fall erfordert die Abgabe eines Ge-
webeankers oder luminalen Anndherungsstents ei-
ne genaue Steuerung, mit der eine enge Anlagerung
Uber die gesamte Prozedur und den gesamten The-
rapieverlauf beibehalten werden kann. Mit Hilfe der
hierin offenbarten Vorrichtungen kénnen Gewebes-
tents und -anker prazise abgegeben werden.

[0086] Die hierin offenbarten Vorrichtungen kénnen
zur Adipositaschirurgie fir Magenbypass- und Kolon-
resektions-OPs verwendet werden. Beispielsweise
kann ein Stent zwischen dem in der Magenbypass-
OP gebildeten Blindsack und einem Teilstlick des
Zwolffingerdarms oder Leerdarms abgegeben wer-
den, um eine Anastomose zu bilden. Fur die Kolon-
resektions-OP kann ein Stent zwischen zwei Teilsti-
cken des Kolons platziert werden, um eine Anasto-
mose zu bilden. Der Stent und die resultierende Ana-
stomose kénnen Leckage begrenzen, die Bildung
von Strikturen begrenzen und ein Stoma oder eine
Anastomose mit StandardgréRe erzeugen. Zur Adi-
positaschirurgie und fir Kolonresektions-OPs kon-
nen eine blockierte Anastomose oder verkleinerte
AnastomosegréfRen zu Komplikationen mit dem Flis-
sigkeitsdurchfluss und dem Durchgang fester Nah-
rung flhren. Eine Anastomose in Standardgrof3e zu
bilden kann Fluid und Kommunikation férdern und
Komplikationen aufgrund von blockierten oder zu
kleinen Anastomosen verringern. Die Anastomose-
gréRe wirde der StentgroRe entsprechen, was die
Variabilitdt der Anastomosegrélie gegentber derzei-
tigen chirurgischen Prozeduren stark verringern wir-
de, bei denen das Gewebe manuell zusammenge-
klammert wird, um die Anastomose zu bilden.

[0087] Die hierin offenbarten Vorrichtungen kénnen
zum Einsatz kommen, um Stoffwechselleiden zu be-
handeln, z. B. Diabetes. Zunachst wird Nahrung
im Magen zermalmt, bevor sie in den Dunndarm
Ubergeht. Kommt das Lumen des Dinndarms mit
Nahrstoffen in Kontakt, wird eine Anzahl von Hor-
monen freigesetzt, die weitere Nahrungsaufnahme
inhibieren kdénnen und daher als ,Sattigungsfakto-
ren“ bezeichnet wurden. Hypothesen zufolge kommt
es durch Anderungen zirkulierender Hormonspiegel
nach Magenbypass zu Senkungen der Nahrungsauf-
nahme und des Kdérpergewichts bei adiptsen Patien-
ten. Die Vorrichtungen kénnen dazu dienen, kdrper-
liche Anderungen im Patient vorzunehmen, die Hor-
mongleichgewichte andern kdnnen, die den Gesund-
heitszustand eines Patienten verbessern kénnen, z.
B. die ,Séttigungsfaktoren®. Beispielsweise kann Dia-
betes Uber solche Prozeduren wie den hier beschrie-
benen Rouxen-Y-Magenbypass oder Gastrojejunost-
omie behandelt werden. Die hierin offenbarten Ver-
fahren kdnnen in laparoskopisch unterstitzten Pro-
zeduren zum Einsatz kommen. Die hierin offenbar-
ten Vorrichtungen kénnen mit Hals-, Nasen- und Oh-
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ren- (HNO) Abgabe verwendet werden. Die hierin of-
fenbarten Vorrichtungen kénnen in endoskopischen
Operationen durch natiirliche Offnungen (Natural Ori-
fice Transgastric Endoluminal Surgery - NOTES) zum
Einsatz kommen. Die hierin offenbarten Vorrichtun-
gen kénnen mit Prozeduren verwendet werden, die
Gewebe verklammern oder vernieten.

[0088] In einigen Ausflihrungsformen kénnen die
hierin offenbarten Vorrichtungen dazu dienen, eine
Offnung in S&ugetier- bzw. Mammagewebe zu ver-
schlieen. Beispielsweise kdnnte ein Gewebeanker
oder -stent mit einem geschlossenen Lumen platziert
werden, um eine Offnung abzudichten.

[0089] Die hierin offenbarten Vorrichtungen kénnen
zum Zugang verwendet werden, ohne einen Stent
abzugeben und zu platzieren. Zum Beispiel kénnen
die Vorrichtungen fir eine Nekrosektomie verwendet
werden, um nekrotisiertes Gewebe wie im Fall einer
nekrotisierenden Pankreatitis zu entfernen.

[0090] Ferner kénnen die hierin offenbarten Vor-
richtungen zum Einsatz kommen, um eine Zystoto-
mie durchzuflihren. Die Vorrichtung kann benach-
bart zum Zielgewebe positioniert werden, z. B. der
transgastrischen oder transduodenalen Wand. Elek-
troenergie kann den leitenden Oberflachen der dis-
talen Spitze der Vorrichtung zugefihrt werden, um
ein Loch in der transgastrischen oder transduodena-
len Wand zusammen mit Punktierung einer pankrea-
tischen Pseudozyste zu punktieren. Die pankreati-
sche Pseudozyste kann sichtbar in den GI-Trakt aus-
bauchen. Die distale Spitze kann durch einen Innen-
katheterschaft in einem Aulienréhrenkorper des Ka-
theters gestitzt werden. Die distale Spitze und der
Innenkatheterschaft kdnnen sich relativ zum Aul3en-
réhrenkdrper des Katheters bewegen. Nach Punktie-
ren der Zielbereiche, z. B. einer transgastrischen oder
transduodenalen Wand und einer pankreatischen
Pseudozyste, kénnen die distale Spitze und der In-
nenkatheter entfernt werden, wodurch der Au3enréh-
renkdrper des Katheters im Durchgang verbleibt, der
beim Punktieren der transgastrischen oder transdu-
odenalen Wand und einer pankreatischen Pseudo-
zyste gebildet wird. Der AuBenréhrenkdrper kann als
Arbeitskanal zum Zugang flr zusétzliche medizini-
sche Werkzeuge verwendet werden. Fir eine Zysto-
tomie kann ein Drainagebesteck oder ein Stent durch
den Aufldenréhrenkoérper hindurch zur Pseudozyste
abgegeben werden. Die hierin offenbarten Vorrich-
tungen haben Vorteile gegentiber dem Gebrauch ei-
ner Nadel zum Initialzugang zur Pseudozystenlage,
da NadelgroRen auf kleinere Dicken begrenzt sein
kénnen, damit die Nadel die erwlinschte Flexibilitat
und die erwiinschten Eigenschaften behalt. Dagegen
kénnen die hierin offenbarten Kathetervorrichtungen
zum Einsatz kommen, um einen Initialdurchgang mit
einem gréBeren Arbeitskanal als herkdmmliche Na-
delprozeduren zu bilden. In einigen Ausflihrungs-
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formen kann der Auflenréhrenkérper einen Durch-
messer Uber 10 French haben. Beispielsweise kann
der AulRenrdhrenkdrper einen Durchmesser von 11
French haben, um einen groRen Arbeitskanal im Kor-
perlumen zu hinterlassen. Die Positionierung des Ka-
theters flr die Zystotomie kann ohne einen Fihrungs-
draht erfolgen. In einigen Fallen kann ein Fuhrungs-
draht zum Positionieren verwendet werden.

[0091] Verschiedene Stentformen und -gestaltun-
gen koénnen mit Hilfe der hierin offenbarten
Vorrichtungen und Verfahren abgegeben wer-
den. Fig. 18A-F, Fig. 19A-19l, Fig. 20A-20B,
Fig. 21A-21D und Fig. 22A-22B zeigen verschiede-
ne Stentgestaltungen, die mit den hierin offenbarten
Vorrichtungen verwendet werden kdénnen. Zusatzli-
che Stentgestaltungen sind in der US-Patentverdéf-
fentlichung 2009-0281557 im Mitbesitz des Anmel-
ders offenbart, die zuvor durch Verweis hierin aufge-
nommen wurde. Die Gewebeanker und -stents wei-
sen einen Korper auf, der aus einem gewebten Fil-
amentgeflecht gebildet ist. Normalerweise ist das Fil-
ament ein Metalldraht, typischer ein Nicke-Titan- oder
anderer superelastischer oder Formgedachtnis-Me-
talldraht. Der Koérper kann sowohl eine langliche Réh-
renkonfiguration (Fig. 2A) als auch eine verkirzte
Konfiguration haben, in der ein proximales und ein
distales Ende des Kérpers zu Flanschstrukturen radi-
al expandieren, was in Fig. 5E gezeigt ist. Die Stents
kénnen radial expandieren, um ein Paar benachbarte
Ringwilste zu bilden, die die Flanschstrukturen defi-
nieren. Nach einem solchen Verkirzen und Setzen
der Flanschstrukturen hat der Kérper ferner einen zy-
lindrischen Sattelbereich zwischen den Flanschstruk-
turen. Ist der Anker in Gewebe gesetzt, stellen die
Flanschstrukturen einen Eingriff mit den Aulenfla-
chen benachbarter Gewebeschichten her (z. B. Ge-
webe T1 und Gewebe T2 gemal Fig. 5A-5E), und
der Sattelbereich liegt normalerweise in einer Pe-
netration durch die Gewebeschichten. Die Flansch-
strukturen kénnen verschiedene Konfigurationen ha-
ben, darunter einen oder mehrere Inflexions- bzw.
Biegepunkte, um fiir zusatzliche Strukturabstitzung
der Stentflansche zu sorgen.

[0092] Fig. 18A-F zeigen verschiedene Konfigura-
tionen der Flansche 191 in doppelwandigen Konfigu-
rationen. In Fig. 18A expandieren die Flansche 191
radial. Der mittlere Sattelbereich 192 hat eine Lange
L und einen Durchmesser d. Die Flansche 191 haben
einen Durchmesser D. Der Stent 34 hat Lippen oder
Manschetten 193 an jedem Ende. Die Manschetten
193 haben einen Durchmesser d'. Fig. 18A zeigt ei-
ne Abdeckung oder Membran 194 (ber der gesam-
ten Aulienseite des Stents 34. Die Abdeckung oder
Membran hemmt das Einwachsen von Gewebe und
minimiert Fluidleckage, wenn der Stent implantiert ist.
Die Manschetten 193 haben einen Durchmesser d',
der etwas groRer als der Durchmesser d des mittle-
ren Sattelbereichs 192 in Fig. 18A ist. In Fig. 18B hat
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der Stent 34 einen Durchmesser d' der Manschette
193, der etwa gleich dem Durchmesser d des mittle-
ren Sattelbereichs 192 ist. In Fig. 18C hat der Stent
34 einen kleineren Durchmesser d als die in Fig. 18A
und Fig. 18B gezeigten Stents. Fig. 18C zeigt einen
Durchmesser d' der Manschette 193, der etwa gleich
dem Durchmesser d des mittleren Sattelbereichs 192
ist.

[0093] In Fig. 18D ist ein Stent 34 gezeigt, der ei-
nen mittleren Sattelbereich 192 mit einem expandier-
ten Durchmesser d und einem kleineren Durchmes-
ser d' der Manschette 193 hat. In Fig. 18E ist ein Stent
34 gezeigt, der einen mittleren Sattelbereich 192 mit
einem expandierten Durchmesser d und eine Man-
schette 193 hat. Fig. 18E hat einen groReren Durch-
messer d' der Manschette 193 als der Stent 34 ge-
malf Fig. 18D. Fig. 18F zeigt einen Stent 34 ohne
Manschette.

[0094] Fig. 19A-191 zeigen Querschnitte eines Vier-
telabschnitts von Stents mit Flanschen 191 und mitt-
leren Sattelbereichen 192. Die Viertelabschnitte sind
jeweils mit einer dhnlichen Form gepaart, um den
gesamten Flansch 191 zu bilden. Jede der Flansch-
strukturen 191 kann mit jeder der anderen hierin of-
fenbarten Flanschstrukturen gepaart sein, um einen
Stent mit zwei Flanschen zu bilden. Fig. 19A zeigt
einen Flansch mit mehreren Biegungen. Fig. 19B
zeigt einen Flansch 191 mit mehreren Biegungen, die
mehrere Flansche aufweisen. Fig. 19C zeigt einen
Flansch 191 mit dem Stent, der zum mittleren Sat-
telbereich zurlick gekrimmt ist. Fig. 19D zeigt einen
Flansch 191 mit dem Stent, der vom mittleren Sattel-
bereich 192 weg gekrimmt ist. Fig. 19E zeigt einen
Flansch 191 mit mehreren Biegungen. Fig. 19F zeigt
einen Flansch 191 mit einer kreisférmigen Konfigura-
tion. Fig. 19G zeigt einen Flansch, der sich zum ge-
genuberliegenden Flansch und zuriick auf sich selbst
krimmt. Fig. 19H zeigt einen Flansch 191 mit Kerben
oder Rippen in Abschnitten des Stentquerschnitts.
Fig. 191 zeigt einen Flansch 191 mit einem sinusfor-
migen Teilstick, um fir zusatzliche Festigkeit zu sor-
gen.

[0095] Fig. 20A ist ein Querschnitt des Stents ge-
mal Fig. 20B. Die Flansche 191 sind mit einer kreis-
férmigen Konfiguration gebogen, die sich zurtick zum
mittleren Sattelbereich krimmt. Fig. 21A zeigt einen
Stent mit Flanschen 191, die eine sinusférmige Kon-
figuration Uber den Querschnitt des Flanschs haben.
Fig. 21B zeigt einen Stent mit Flanschen 191, die
sich zu den gegenuberliegenden Flanschen und zum
mittleren Sattelbereich 192 kriimmen. Fig. 21C ist ein
Querschnitt des Stents gemalR Fig. 21D. Der Stent
hat einen Flansch 191 mit einer Kerbe/Rippe 210, die
in den Querschnitt der Rippe eingearbeitet ist.

[0096] Der Durchmesser D der Flansche 191 und
der Durchmesser d des mittleren Sattelbereichs 192
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kénnen so ausgewahlt sein, dass die erwinsch-
te Festigkeit und Fluidkommunikation zwischen den
Kérperlumen mdglich ist. Beispielsweise sollte der
Durchmesser d gro3 genug sein, damit Fluidkom-
munikation zwischen den Korperlumen stattfinden
kann. In einigen Fallen durchstréomt Flissigkeit den
mittleren Sattelbereich 192. In anderen Fallen kén-
nen Teilchen- oder Feststoffe den mittleren Sattelbe-
reich 192 durchstromen. Der Durchmesser d sollte
so bemessen sein, dass die erwarteten Fluide und/
oder Feststoffe den Sattelbereich 192 durchstrémen
kénnen. Ferner kann der Durchmesser d mit einem
Durchmesser nahe der Grof3e des Lochs in den Kor-
perlumen bemessen sein, um die Leckagemdglich-
keit zu reduzieren und den Stenteingriff mit den L&-
chern in den Kérperlumen zu verbessern. Die Lan-
ge, der Durchmesser (d') und die Formen der Man-
schette kdbnnen so konfiguriert sein, dass sie die ge-
winschten physikalischen Eigenschaften im Stent er-
reichen. Zum Beispiel kann die Manschette der Stent-
struktur zuséatzliche Festigkeit verleihen. Zudem kann
die Manschette einen vergréflierten Durchmesser ha-
ben, um den anschlieBenden Zugang zum Innenvo-
lumen des Stents mit zusatzlichen medizinischen In-
strumenten oder mit einer Vorrichtung zu erleichtern,
um den Stent zu entfernen. Die Gewebeanker des
Stands der Technik, z. B. Metallklammern und -nie-
ten, waren oft zu starr, was zwar fir gute Anbrin-
gung sorgt, aber ein erhebliches Risiko von Gewe-
benekrose oder -adhasion birgt, oder zu schwach,
was zwar zu geringer Gefahr von Gewebeschadi-
gung fihrt, aber Leckage und Bewegung am Gewe-
bepenetrationspunkt ermdglicht. Die hierin offenbar-
ten Stents und Gewebeanker koénnen fiir festes An-
bringen von Gewebe sorgen, wahrend sie das Risi-
ko von Nekrosen und anderen Schaden am Gewebe
minimieren. Die hierin offenbarten Stents erzeugen
ausreichend Druck, um die Gewebewande mit den
expandierten Flanschstrukturen zusammenzuhalten,
aber keine zu starke Kraft, die Trauma an den Gewe-
bewéanden verursachen kann.

[0097] Die hierin offenbarten Stents kébnnen verwen-
det werden, eine Anastomose zwischen den Koérper-
lumen zu bilden. Gewebeschadigung wahrend der
Implantation des Stents zu reduzieren und Nekrose
von Gewebe zu minimieren kann die Gewebeheilung
fordern und die Bildung einer gesunden Anastomose
beschleunigen.

[0098] Bekannte Stentgestaltungen zur Implantation
in Gefallanwendungen sind so gestaltet, dass sie zur
Zielstelle abgegeben und permanent an Ort und Stel-
le gehalten werden. Die GefaRstents sind nicht so ge-
staltet, dass sie nach Implantation entfernt oder be-
wegt werden. Im Gegensatz zu bekannten Gefalds-
tents kdnnen die hierin offenbarten Stents entfernt
werden. Die hierin offenbarten Gewebeanker kénnen
auch entfernbar sein, sowohl im Verlauf von initia-
len Implantationsprozeduren als auch in einer (meh-
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reren) anschlieBenden Prozedur(en) viele Wochen,
Monate oder sogar Jahre nach Erstimplantation.

[0099] Die Stents kénnen eine Beschichtung aufwei-
sen, um Einwachsen von Gewebe zu verhindern. Ein-
wachsen von Gewebe im Stent zu verhindern macht
die Entfernung des Stents leichter. Beschichtungen
kénnen auch dazu dienen, eine glatte Aullenflache
des Stents zu bilden und Reibung am Gewebe beim
Setzen und Entfernen des Stens zu reduzieren. Die
Beschichtung kann Hohlrdume in der Stentstruktur
verkleinern oder eliminieren und Einwachsen von Ge-
webe verhindern. Auch die Zusammendriickbarkeit
des Stents erleichtert die Entfernung. Die doppelwan-
dige Flanschstruktur kann auch die Entfernung des
Stents erleichtern, da die Flanschstrukturen mit Hilfe
von medizinischen Werkzeugen leichter zu ergreifen
sind. In einigen Ausfihrungsformen kann eine Sch-
linge verwendet werden, um einen der doppelwandi-
gen Flansche des Stents zu ergreifen. Durch Ziehen
am Flansch kann die Stentstruktur kollabieren, um
den Stent zusammenzudriicken und fur leichte Ent-
fernbarkeit des Stents nach Bildung der Anastomose
Zu sorgen.

[0100] Die Léange des Sattelbereichs kann auf der
Grundlage der Dicke jeder der Gewebewénde so op-
timiert sein, dass die Flansche einen sicheren Ein-
griff herstellen und die Gewebeebenen zusammen-
halten. Jede der Flansche kann die Gewebewéande
so ergreifen, dass die Flanschenden nicht migrieren
oder sich bewegen. Die doppelwandigen Flansche
kdnnen die gegeniberliegenden Gewebeebenen an
Ort und Stelle halten. Die Flansche kénnen einen Ein-
griff mit den Gewebewanden herstellen, um die Po-
sitionierung der Gewebewande zu steuern und das
Gewebe in einer gewlinschten Orientierung zum Ge-
webe zu halten, mit dem das andere Ende des Stents
im Eingriff steht.

[0101] Die hierin offenbarten Stents haben zusatzli-
che Festigkeit gegentber bekannten Stentgestaltun-
gen. Die doppelwandige Flanschstruktur und Man-
schette am Stent sehen eine zusatzliche Festigkeit
fur den Stent vor, um die gegenlberliegenden Gewe-
beebenen zu ergreifen. Der expandierte doppelwan-
dige Flansch kann einen Winkel von etwa 90 Grad mit
dem Sattelbereich bilden. Die Manschette an jedem
Ende des Stents sorgt flr zusétzliche Festigkeit flr
den Flansch, um einen Eingriff mit den Gewebewan-
den herzustellen.

[0102] Der Stent kann aus gewebten Formgedacht-
nis-Metalldrahten gebildet sein, z. B. Nitinol oder El-
giloy. Die Dréhte kdnnen einen relativ kleinen Durch-
messer haben, normalerweise im Bereich von 0,001
Inch bis 0,02 Inch, gewdhnlich von 0,002 Inch bis
0,01 Inch, wobei das Geflecht so wenig wie 10 bis
so viel wie 200 Drahte aufweist, Ublicher 20 Drah-
te bis 100 Drahte. In beispielhaften Féllen sind die
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Dréhte rund mit Durchmessern im Bereich von 0,003
Inch bis 0,007 Inch mit insgesamt 24 bis 60 Dréh-
ten. Die Drahte werden durch herkémmliche Techni-
ken zu einer réhrenformigen Geometrie geflochten,
und die Réhrengeometrie wird warmebehandelt, um
das gewlinschte Formgedachtnis zu verleihen. Ge-
woéhnlich wird die geflochtene Réhre in die gewiinsch-
te endgiiltige (gesetzte) Konfiguration mit den Flan-
schen an jedem Ende geformt. Eine solche mit Flan-
schen versehene Konfiguration wird danach zum Ge-
flecht heil¥fixiert oder geformt, so dass bei Fehlen ei-
ner radial einspannenden oder axial dehnenden Kraft
der Anker die verkirzte Konfiguration mit den Flan-
schen an jedem Ende annimmt. Durch eine solche
verklrzte Gedéachtniskonfiguration kann der Anker in
einer eingespannten Konfiguration (radial oder axial
gedehnt) abgegeben und danach aus der Einspan-
nung gel6st werden, so dass der Korper die mit Flan-
schen versehene Konfiguration an der Zielstelle an-
nimmt. Die gewebte Stentgestaltung kann die Abga-
be mit ihrer Flexibilitdt, Zusammendrickbarkeit und
Elastizitat férdern.

[0103] Expandierte Stentformen und -gréRen las-
sen sich mit gesteuerten Abmessungen herstellen,
z. B. Innendurchmesser und Lange fir den mittleren
Sattelbereich und Durchmesser der doppelwandigen
Flansche. Ein Stent (in Fig. 22A und Fig. 22B néher
gezeigt) mit 15 mm Innendurchmesser des Sattelbe-
reichs (mit d in Fig. 19 gezeigt) und mit 10 mm Sattel-
ldnge (mit L in Fig. 19 gezeigt) und 24 mm Flansch-
durchmesser (mit D in Fig. 19 gezeigt) kann ver-
wendet werden. Die Stentstrukturen sind in Fig. 22A
(Querschnitt) und 22B (Seitenansicht) naher darge-
stellt. Fig. 22B zeigt einen Manschetten- oder Lippen-
durchmesser von 18 mm.

[0104] Ein Stent mit 10 mm Innendurchmesser des
Sattelbereichs und mit 10 mm Sattellange und 21
mm Flanschdurchmesser kann verwendet werden.
Ein Stent mit 6 mm Innendurchmesser des Sattelbe-
reichs und mit 8 mm Sattellange und 15 mm Flansch-
durchmesser kann verwendet werden. Ein Stent mit
8 mm Innendurchmesser des Sattelbereichs und mit
8 mm Sattellange und 17 mm Flanschdurchmesser
kann verwendet werden. Ein Stent mit 10 mm Innen-
durchmesser des Sattelbereichs und mit 6 mm Sat-
tellange und 21 mm Flanschdurchmesser kann ver-
wendet werden.

[0105] Die Stents oder Gewebeanker kénnen geeig-
net sein, durch eine Abgabevorrichtung auf Katheter-
basis abgegeben zu werden, z. B. die hierin offenbar-
te Abgabevorrichtung, normalerweise ein endoskopi-
scher Abgabekatheter. Der Katheter kann einen klei-
nen Durchmesser im Bereich von 1 mm bis 8 mm,
gewOhnlich 2 mm bis 5 mm haben. Somit hat die
langliche Réhrenkonfiguration des Ankerkdrpers ge-
wohnlich einen kleineren Durchmesser als der Kathe-
terdurchmesser, gewoéhnlich von 0,8 mm bis 7,5 mm,

2020.10.08

typischer von 0,8 mm bis 4,5 mm, in der die doppel-
wandigen Flanschstrukturen stark expandierbar sind,
wobei sie gewdhnlich im Bereich von 3 mm bis 70
mm, typischer im Bereich von 5 mm bis 40 mm lie-
gen. Der zylindrische Sattelbereich des Ankers ver-
gréRert seinen Durchmesser oft nicht beim Setzen,
kann aber optional auf einen Durchmesser von 2 mm
bis 50 mm, typischer 5 mm bis 20 mm steigen. Bei
Vorhandensein kann das Lumen oder der Durchgang
durch den gesetzten Gewebeanker vielfaltige Durch-
messer haben, normalerweise so klein wie 0,2 mm
bis so grof wie 40 mm, wobei sie typischer im Bereich
von 1 mm bis 20 mm liegen und normalerweise einen
Durchmesser haben, der etwas kleiner als der expan-
dierte Durchmesser des zylindrischen Sattelbereichs
ist. Auch die Lange des Korpers kann erheblich va-
riieren. Normalerweise hat in der langlichen Réhren-
konfiguration der Kdrper eine Léange im Bereich von 7
mm bis 100 mm, gewoéhnlich von 12 mm bis 70 mm.
Im gesetzten Zustand ist der Kdrper verkiirzt, norma-
lerweise um mindestens 20 %, typischer um mindes-
tens 40 % und oft um 70 % oder mehr. Somit liegt die
verkirzte Ldnge normalerweise im Bereich von 2 mm
bis 80 mm, gewdhnlich im Bereich von 2,5 mm bis 60
mm und typischer im Bereich von 3 mm bis 40 mm.

[0106] In einigen Ausfiihrungsformen kann der Kor-
per des Gewebeankers aus dem gewebten Filament-
geflecht ohne andere Abdeckungen oder Schichten
bestehen. In einigen Ausfihrungsformen kann der
Gewebeanker ferner eine Membran oder andere Ab-
deckung aufweisen, die mindestens Uber einem Ab-
schnitt des Kdrpers gebildet ist. Die Membran kann
dazu dienen, Einwachsen von Gewebe zu verhindern
oder zu hemmen, damit die Vorrichtung nach Implan-
tation Wochen, Monate oder noch spater entnom-
men werden kann. Zu geeigneten Membranmateriali-
en gehdren Polytetrafluorethylen (PTFE), expandier-
tes PTFE (ePTFE), Silikon, Polypropylen, Urethan-
Polyetherblockamide (PEBA), Polyethylenterephtha-
lat (PET), Polyethylen, C-Flex™, thermoplastisches
Elastomer, Krator™, SEBS- und SBS-Polymere u. &.

[0107] In einigen Ausflihrungsformen kénnen die
Membranen Uber dem gesamten Abschnitt des An-
kers oder Stents gebildet sein. In einigen Ausfuh-
rungsformen ist die Membran oder Abdeckung nur
Uber einem Abschnitt des Ankers oder Stents gebil-
det. Die Abdeckung oder Membran kann uber der Au-
Renseite oder Innenseite des Kodrpers gebildet sein
und ist normalerweise elastomer, so dass sich die
Membran sowohl in der gedehnten als auch in der
verkirzten Konfiguration an den Kdrper anpasst.

[0108] Die Stents kdnnen mit Wirkstoffverbindungen
beschichtet sein, z. B. therapeutischen Verbindun-
gen, um fur Therapie an Gewebebereichen benach-
bart zum Stent zu sorgen. In einigen Ausfiihrungs-
formen kénnen die therapeutischen Verbindungen
dazu dienen, Gewebeansatz und -eingriff mit dem
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Stent wahrend der Gewebeheilung nach dem Set-
zen des Stents zu reduzieren. Beschichtungen und
Oberflachen, die Einwachsen von Gewebe nicht for-
dern, kdnnen in einigen Ausfiihrungsformen verwen-
det werden. Beispielsweise kdnnen Sirolimus und
seine Analoga zum Einsatz kommen, um Zellproli-
feration anzuhalten. Auch Taxole lassen sich neben
ihrem Gebrauch in der Krebsbehandlung einsetzen,
um Zellproliferation anzuhalten. Silikon und andere
Oberflachen kdnnen verwendet werden, um die Ge-
schwindigkeit der Zellproliferation und des Einwach-
sens zu stoppen oder zu verlangsamen.

[0109] In einigen Ausflhrungsformen koénnen die
therapeutischen Verbindungen Heilung des Gewe-
bes und Bildung einer gesunden Anastomose for-
dern. Die therapeutische Verbindung kann ein Me-
dikament sein, das vom Stent Uber eine Zeitspanne
hinweg freigesetzt wird. In einigen Ausfuhrungsfor-
men kann die therapeutische Verbindung dazu die-
nen, Gewebe oder Anatomie benachbart zur Stentla-
ge zu behandeln. In einigen Ausfihrungsformen kann
der therapeutische Wirkstoff mit einem Stent verwen-
det werden, der nicht voll abgedeckt ist, um Einwach-
sen von Gewebe zu férdern. Beispielsweise kann ei-
ne Titanoxidschicht oder -beschichtung zum Einsatz
kommen, um Zellproliferation und Einwachsen von
Gewebe zu férdern. Biologische Verbindungen, z. B.
Zytokine und Hormone, kénnen ebenfalls Gewebe-
wachstum fordern.

[0110] Die Anzahl, GréRe, Form und Konfiguration
der Drahte zusammen mit der expandierten Form
des Stents (z. B. Grofien der Flansche, Manschetten
und des Sattels) kdnnen so ausgewdhlt sein, dass
ein expandierter Stent mit gewtinschten Eigenschaf-
ten erreicht wird. Die Festigkeit der doppelwandigen
Flanschstrukturen hangt von der Anzahl, Grofde, Stei-
figkeit und dem (den) Bindungsbild(em) der einzel-
nen Dréhte ab, die zur Bildung des réhrenférmigen
Ankerkdrpers verwendet werden. Beispielsweise bil-
det eine Gestaltung mit einer groflen Anzahl von Niti-
noldrahten, zum Beispiel 48, aber einem relativ klei-
nen Drahtdurchmesser, zum Beispiel 0,006 Inch, ei-
ne Geflechtstruktur mit einem Sattelbereich, der flexi-
bel bleibt, und doppelwandigen Flanschen, die relativ
fest sind. Der Gebrauch von weniger Dréhten, zum
Beispiel 16, und eines gréReren Drahtdurchmessers,
zum Beispiel 0,016 Inch, bildet eine Geflechtstruktur
mit einem relativ starren Sattelbereich und relativ stei-
fen, unflexiblen Flanschen. Gewdhnlich ist die flexi-
blere Gestaltung erwilinscht.

[0111] In einigen Ausfuhrungsformen ist bevorzugt,
dass die doppelwandigen Flanschstrukturen eine
vorgewahlte Biegesteifigkeit im Bereich von 1 g/mm
bis 100 g/mm, vorzugsweise im Bereich von 4 g/mm
bis 40 g/mm haben. Ahnlich ist bevorzugt, dass der
mittlere Sattelbereich eine vorgewahlte Biegesteifig-
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keit im Bereich von 1 g/mm bis 100 g/mm, vorzugs-
weise 10 g/mm bis 100 g/mm hat.

[0112] Die Biegesteifigkeit des Flanschs kann durch
den folgenden Versuch bestimmt werden: Der distale
Flansch wird in einer Halterung befestigt. Der Auf3en-
durchmesser des Flanschs wird in Parallelrichtung
zur Achse des Gewebeankers mit Hilfe eines Hakens
gezogen, der an einem Chatillon-Kraftmesser ange-
bracht ist. Der Sattel des Ankers wird in einem Loch
in einer Halterung gehalten, und Kraft (Gramm) so-
wie Ablenkung (mm) werden gemessen und proto-
kolliert. Die Biegesteifigkeit des Flanschs kann durch
den folgenden Versuch bestimmt werden: Der dista-
le Flansch wird in einer Halterung befestigt. Der Au-
Rendurchmesser des Flanschs wird in senkrechter
Richtung zur Achse des Gewebeankers mit Hilfe ei-
nes Hakens gezogen, der an einem Chatillon-Kraft-
messer angebracht ist. Der Sattel des Ankers wird
in einem Loch in einer Halterung gehalten, und Kraft
(Gramm) sowie Ablenkung (mm) werden gemessen
und protokolliert.

[0113] Gemessen werden kann die Ausziehkraft des
Stents. Eine obere und eine untere Versuchshalte-
rung werden aus einer Silikonplatte mit einer einge-
stellten OffnungsgroRe zusammengebaut. Die Off-
nungsgréle entspricht dem Durchmesser des Stent-
sattels. Ein Kraftmesser kann an einer der Versuchs-
halterungen angebaut werden, wobei die andere
Halterung an einem Chatillon-Versuchsstand ange-
bracht wird. Die obere und untere Versuchshalterung
werden nebeneinander ausgerichtet, und eine Réh-
re kann verwendet werden, um den proximalen und
distalen Flansch des Stents auf gegenulberliegenden
Seiten der Silikonplatten an der oberen und unteren
Versuchshalterung zu setzen. Die Geschwindigkeit
des Chatillon-Versuchsstands wird eingestellt, und
der Kraftmesser wird genullt. Danach wird am Stent
solange gezogen, bis ein Flansch durch die jeweilige
Offnung rutscht. Die zum Ziehen des Flanschs durch
die Offnung erforderliche Kraft wird fiir den gepriiften
Stent protokolliert.

[0114] Versuche fir die Ausziehfestigkeit von Stents
wurden mit Hilfe von handelsublichen Stentgestal-
tungen und hierin offenbarten Gestaltungen durchge-
fuhrt. 10-French-Stents Solus™ mit doppeltem Pig-
tail von Cook Medical wurden mit Ausziehfestigkei-
ten im Bereich von 98 Gramm (Kraft) bis 183 Gramm
gepruft. 10-French-Stents Advanix™ mit doppeltem
Pigtail von Boston Scientific wurden mit Ausziehfes-
tigkeiten im Bereich von 162 Gramm bis 380 Gramm
gepruft. 7-French-Stents Cook Zimmon™ mit dop-
peltem Pigtail wurden mit Ausziehfestigkeiten im Be-
reich von 200 Gramm bis 217 Gramm gepruft. Xlume-
na-Stents mit einer doppelwandigen Flanschstruktur
und einem Satteldurchmesser von 10 mm wurden mit
Ausziehfestigkeiten im Bereich von 338 Gramm bis
600 Gramm gepruft. Die Xlumena-Stents zeigten ver-
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besserte Ausziehfestigkeiten gegenuber den gepruf-
ten bekannten Pigtail-Stents mit verbesserter Fluid-
kommunikation zwischen den Kérperlumen.

[0115] In einigen Ausflihrungsformen wird ein Stent
mit einer Ausziehfestigkeit Uber etwa 400 Gramm ge-
setzt. In einigen Ausfihrungsformen wird ein Stent
mit einer Ausziehfestigkeit Uber etwa 500 Gramm ge-
setzt. In einigen Ausfihrungsformen wird ein Stent
mit einer Ausziehfestigkeit Uber etwa 600 Gramm ge-
setzt.

[0116] Ein zylindrischer Sattelbereich verbleibt auf
dem Ankerkdrper zwischen den gesetzten Flan-
schen, wobei die Flansche an die Gewebeschichten
pressen kdnnen, um die Annaherungskraft zu liefern.
Normalerweise wird der Koérper in einem Grad ver-
kirzt, der so ausgewahlt ist, dass ausreichend Druck
auf die Gewebe ausgelbt wird, um sie zusammenzu-
halten, ohne erhebliche Gewebeverletzung oder Ne-
krose zu verursachen. Gewdhnlich liegt der ausgetb-
te Druck im Bereich von 0,005 g/mm? bis 5 g/mm?,
gewohnlich von 0,2 g/mm? bis 1 g/mm?2.

[0117] Im Gebrauch hierin bezeichnen ,etwa“, ,im
Wesentlichen®, ,allgemein® und andere Relativbegrif-
fe ,annahernd” oder ,hinreichend nahe daran®. In ei-
nigen Fallen kénnen die Relativbegriffe plus oder mi-
nus 10 % bezeichnen. In einigen Fallen kdnnen die
Relativbegriffe plus oder minus 5 % bezeichnen. In
einigen Fallen kdnnen die Relativbegriffe plus oder
minus 2 % bezeichnen. In einigen Féllen kénnen die
Relativbegriffe plus oder minus 1 % bezeichnen.

[0118] Obwohl die vorstehende Erfindung des klaren
Verstandnisses halber in gewissen Einzelheiten ver-
anschaulichend und beispielhaft beschrieben wurde,
wird klar sein, dass verschiedene Alternativen, Ab-
wandlungen und Aquivalente verwendet werden kén-
nen und die vorstehende Beschreibung nicht als Ein-
schrankung des Schutzumfangs der Erfindung auf-
zufassen ist, der teilweise durch die beigefiigten An-
spruche festgelegt ist.
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Schutzanspriiche

1. Katheteranordnung, die aufweist:
einen Katheterkdrper mit einem proximalen Ende,
einem distalen Ende, einem durchgehenden Mittel-
durchgang und einem Abschnitt, der zum Halten ei-
nes Stents ausgebildet ist;
eine Spitze, die nahe dem distalen Ende des Kathe-
terkdrpers positioniert ist, wobei die Spitze konisch
geformt ist und einen leitenden Abschnitt hat, der ein
ringfdrmiges Schneidmerkmal und einen Vorsprung
aufweist, der sich vom ringférmigen Schneidmerkmal
zu einem AuRRendurchmesser der Spitze nach au-
Ren erstreckt, wobei die Spitze ferner einen isolieren-
den Spitzenabschnitt aufweist, der sich radial weiter
nach aulen erstreckt als das ringférmige Schneid-
merkmal, wobei der leitende Abschnitt so konfiguriert
ist, dass er mit einem elektrochirurgischen Generator
elektrisch koppelbar ist; und
einen Stent der auf dem Abschnitt des Katheterkdr-
pers angeordnet ist, wobei der Abschnitt proximal der
Spitze liegt, und wobei der Stent ein selbstexpandie-
render Stent ist und der selbstexpandierender Stent
radial durch eine bewegliche Hulle begrenzt ist.

2. Katheteranordnung nach Anspruch 1, wobei der
Vorsprung konisch ist.

3. Katheteranordnung nach Anspruch 1 oder 2, wo-
bei das ringférmige Schneidmerkmal eine bogenfér-
mige Konfiguration hat.

4. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
1 bis 3, wobei die Spitze kein Fihrungsdrahtlumen
hat.

5. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
1 bis 4, wobei der Katheter ferner ein Filhrungsdraht-
lumen aufweist, wobei das ringférmige Schneidmerk-
mal so konfiguriert ist, dass es um das Fuhrungs-
drahtlumen angeordnet und davon durch den isolie-
renden Spitzenabschnitt isoliert ist.

6. Katheteranordnung nach Anspruch 5, wobei
sich der Vorsprung vom ringférmigen Schneidmerk-
mal zu einer maximalen Radialposition erstreckt, wo-
bei die maximale Radialposition eine Lédnge zwischen
der Radialposition und einem radialen Mittelpunkt der
distalen Spitze festlegt, wobei die Lange kleiner als
50 % des AuBendurchmessers der Spitze ist.

7. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
1 bis 6, wobei der leitende Abschnitt einen aus Edel-
stahl hergestellten Auf3enabschnitt und einen Kupfer
aufweisenden Innenabschnitt aufweist, der mit dem
AuRenabschnitt elektrisch gekoppelt und so konfigu-
riert ist, dass er mit dem elektrochirurgischen Gene-
rator elektrisch koppelbar ist.
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8. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
1 bis 7, wobei der elektrochirurgische Generator so
konfiguriert ist, dass er etwa 50 Watt bis etwa 100
Watt Leistung dem leitenden Abschnitt der Spitze zu-
fuhrt.

9. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
1 bis 8, wobei der Stent so konfiguriert ist, dass er
expandiert, um einen distalen und einen proximalen
Flansch zu bilden.

10. Katheteranordnung nach einem der Anspruche
1 bis 9, wobei der Katheterkdrper so konfiguriert ist,
dass er an einem Endoskop angebracht wird.

11. Katheteranordnung nach einem der Anspru-
che 1 bis 10, ferner mit einem Steuergriff, der so kon-
figuriert ist, dass er die Energie steuert, die durch
den elektrochirurgischen Generator dem ringférmi-
gen Schneidmerkmal und dem Vorsprung zugefihrt
wird.

12. Katheteranordnung nach einem der Anspruche
1 bis 11, wobei sich der isolierende Spitzenabschnitt
radial weiter nach aulRen erstreckt als der Vorsprung.

13. Katheteranordnung, die aufweist:

einen Katheterkorper mit einem proximalen Ende, ei-
nem distalen Ende und einem durchgehenden Mittel-
durchgang; und

eine Spitze, die nahe dem distalen Ende des Kathe-
terkdrpers positioniert ist, wobei die Spitze konisch
geformt ist und einen leitenden Abschnitt hat, der ein
ringférmiges Schneidmerkmal und einen Vorsprung
aufweist, der sich vom ringférmigen Schneidmerkmal
zu einem AuBRendurchmesser der Spitze nach au-
Ren erstreckt, wobei die Spitze ferner einen isolieren-
den Spitzenabschnitt aufweist, der sich radial weiter
nach auen erstreckt als das ringférmige Schneid-
merkmal und der Vorsprung, wobei der leitende Ab-
schnitt so konfiguriert ist, dass er mit einem elektro-
chirurgischen Generator elektrisch koppelbar ist.

14. Katheteranordnung nach Anspruch 13, wobei
der Vorsprung konisch ist.

15. Katheteranordnung nach Anspruch 13 oder 14,
wobei das ringférmige Schneidmerkmal eine bogen-
férmige Konfiguration hat.

16. Katheteranordnung nach einem der Anspruche
13 bis 15, wobei die Spitze kein Flihrungsdrahtlumen
hat.

17. Katheteranordnung nach einem der Anspruche
13 bis 16, wobei der Katheter ferner ein Flhrungs-
drahtlumen aufweist, wobei das ringférmige Schneid-
merkmal so konfiguriert ist, dass es um das Fuh-
rungsdrahtlumen angeordnet und davon durch den
isolierenden Spitzenabschnitt isoliert ist.
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18. Katheteranordnung nach Anspruch 17, wobei
sich der Vorsprung vom ringférmigen Schneidmerk-
mal zu einer maximalen Radialposition erstreckt, wo-
bei die maximale Radialposition eine L&dnge zwischen
der Radialposition und einem radialen Mittelpunkt der
distalen Spitze festlegt, wobei die Lange kleiner als
50 % des AuRendurchmessers der Spitze ist.

19. Katheteranordnung nach einem der Anspri-
che 13 bis 18, wobei der leitende Abschnitt einen
aus Edelstahl hergestellten AulRenabschnitt und ei-
nen Kupfer aufweisenden Innenabschnitt aufweist,
der mit dem AuRenabschnitt elektrisch gekoppelt und
so konfiguriert ist, dass er mit dem elektrochirurgi-
schen Generator elektrisch koppelbar ist.

20. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
13 bis 19, wobei der elektrochirurgische Generator
so konfiguriert ist, dass er etwa 50 Watt bis etwa 100
Watt Leistung dem leitenden Abschnitt der Spitze zu-
fUhrt.

21. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
13 bis 20, wobei der Katheterkérper ferner proximal
zur Spitze einen Abschnitt aufweist, der zum Halten
eines Stents ausgebildet ist.

22. Katheteranordnung nach Anspruch 21, ferner
mit einem Stent der auf dem Abschnitt des Kathe-
terkdrpers angeordnet ist, wobei der Stent ein selbst-
expandierender Stent ist und der selbstexpandieren-
der Stent radial durch eine bewegliche Hulle begrenzt
ist.

23. Katheteranordnung nach Anspruch 22, wobei
der Stent so konfiguriert ist, dass er expandiert, um
einen distalen und einen proximalen Flansch zu bil-
den.

24. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
13 bis 23, wobei der Katheterkdrper so konfiguriert
ist, dass er an einem Endoskop angebracht wird.

25. Katheteranordnung nach einem der Anspri-
che 13 bis 24, ferner mit einem Steuergriff, der so
konfiguriert ist, dass er die Energie steuert, die durch
den elektrochirurgischen Generator dem ringférmi-
gen Schneidmerkmal und dem Vorsprung zugefihrt
wird.

26. Katheteranordnung, die aufweist:

einen Katheterkorper mit einem proximalen Ende, ei-
nem distalen Ende und einem durchgehenden Mittel-
durchgang; und

eine Spitze, die nahe dem distalen Ende des Ka-
theterkdrpers positioniert ist, wobei die Spitze ko-
nisch geformt ist und einen leitenden Abschnitt hat,
der ein ringférmiges Schneidmerkmal und einen ko-
nischen Vorsprung aufweist, der sich vom ringférmi-
gen Schneidmerkmal zu einem AuRRendurchmesser
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der Spitze nach aul3en erstreckt, wobei die Spitze fer-
ner einen isolierenden Spitzenabschnitt aufweist, der
sich radial weiter nach aul3en erstreckt als der koni-
sche Vorsprung, wobei der leitende Abschnitt so kon-
figuriert ist, dass er mit einem elektrochirurgischen
Generator elektrisch koppelbar ist.

27. Katheteranordnung nach Anspruch 26, wobei
das ringférmige Schneidmerkmal eine bogenférmige
Konfiguration hat.

28. Katheteranordnung nach Anspruch 26 oder 27,
wobei die Spitze kein Fuhrungsdrahtlumen hat.

29. Katheteranordnung nach einem der Anspruiche
26 bis 28, wobei der Katheter ferner ein Fihrungs-
drahtlumen aufweist, wobei das ringférmige Schneid-
merkmal so konfiguriert ist, dass es um das Fuh-
rungsdrahtlumen angeordnet und davon durch den
isolierenden Spitzenabschnitt isoliert ist.

30. Katheteranordnung nach Anspruch 29, wo-
bei sich der konische Vorsprung vom ringférmigen
Schneidmerkmal zu einer maximalen Radialposition
erstreckt, wobei die maximale Radialposition eine
Lénge zwischen der Radialposition und einem radia-
len Mittelpunkt der distalen Spitze festlegt, wobei die
Lénge kleiner als 50 % des Auflendurchmessers der
Spitze ist.

31. Katheteranordnung nach einem der Anspru-
che 26 bis 30, wobei der leitende Abschnitt einen
aus Edelstahl hergestellten Auflenabschnitt und ei-
nen Kupfer aufweisenden Innenabschnitt aufweist,
der mit dem AuRenabschnitt elektrisch gekoppelt und
so konfiguriert ist, dass er mit dem elektrochirurgi-
schen Generator elektrisch koppelbar ist.

32. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
26 bis 31, wobei der elektrochirurgische Generator
so konfiguriert ist, dass er etwa 50 Watt bis etwa 100
Watt Leistung dem leitenden Abschnitt der Spitze zu-
fuhrt.

33. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
26 bis 32, wobei der Katheterkdrper ferner proximal
zur Spitze einen Abschnitt aufweist, der zum Halten
eines Stents ausgebildet ist.

34. Katheteranordnung nach Anspruch 33, ferner
mit einem Stent der auf dem Abschnitt des Kathe-
terkdrpers angeordnet ist, wobei der Stent ein selbst-
expandierender Stent ist und der selbstexpandieren-
der Stent radial durch eine bewegliche Hille begrenzt
ist.

35. Katheteranordnung nach Anspruch 34, wobei
der Stent so konfiguriert ist, dass er expandiert, um
einen distalen und einen proximalen Flansch zu bil-
den.
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36. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
26 bis 35, wobei der Katheterkdrper so konfiguriert
ist, dass er an einem Endoskop angebracht wird.

37. Katheteranordnung nach einem der Anspru-
che 26 bis 36, ferner mit einem Steuergriff, der so
konfiguriert ist, dass er die Energie steuert, die durch
den elektrochirurgischen Generator dem ringférmi-
gen Schneidmerkmal und dem konischen Vorsprung
zugefuhrt wird.

38. Katheteranordnung nach einem der Anspriiche
26-37, wobei sich der isolierende Spitzenabschnitt ra-
dial weiter nach auf3en erstreckt als das ringférmige
Schneidmerkmal und der konische Vorsprung.

Es folgen 27 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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