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Beschreibung
Fachgebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Systeme fur die medizinische Diagnose und Behand-
lung und speziell medizinische Katheter, deren Posi-
tion festgestellt werden kann.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Es sind verschiedene Verfahren und Vorrich-
tungen zur Bestimmung der Position einer Sonde
oder eines Katheters im Inneren des Korpers unter
Anwendung elektromagnetischer Felder beschrieben
worden, wie beispielsweise im US-Patent Nr.
5.042.486 und in der PCT-Patentverdffentlichung Nr.
WO 94/0938. Andere elektromagnetische Verfol-
gungssysteme, nicht notwendigerweise flr medizini-
sche Anwendungen, sind in den US-Patenten Nr.
3.644.825, 3.868.565, 4.017.858, 4.054.881 und
4.849.692 beschrieben.

[0003] Das am 20. Juli 1993 angemeldete US-Pa-
tent Nr. 5.391.199, das an die Anmelderin der vorlie-
genden Patentanmeldung abgetreten wurde, be-
schreibt ein System, das einen Katheter einschlief3t,
der eine PositionsmeRvorrichtung aufweist, welche
die Position des Katheters in drei Dimensionen, aber
nicht seine Ausrichtung, bestimmen kann.

[0004] Die PCT-Patentveréffentlichung Nr. WO
96/05768, welche in entsprechender Weise an die
Anmelderin der vorliegenden Patentanmeldung ab-
getreten wurde, beschreibt ein Kathetersystem mit
einer Einrichtung zur Bestimmung der sechs Dimen-
sionen von Position und Ausrichtung der distalen Ka-
theterspitze. Dieses System nutzt eine Vielzahl nicht
konzentrischer Spulen in der Nahe einer lokalisierba-
ren Stelle im Katheter, beispielsweise in der Nahe
seiner distalen Spitze. Vorzugsweise werden drei or-
thogonale Spulen verwendet. Diese Spulen erzeu-
gen als Reaktion auf von auflen angelegte Magnet-
felder Signale, welche die Berechnung der sechs Po-
sitions- und Ausrichtungskoordinaten ermdglichen,
so dal} Position und Ausrichtung des Katheters be-
kannt sind, ohne dal es erforderlich ist, diesen abzu-
bilden.

[0005] Das US-Patent Nr. 5.383.874 (Jackson u.
Miterf.) beschreibt ein System zur Identifikation und
Uberwachung von Kathetern, welches im Griff des
Katheterkorpers befindliche Identifikationseinrichtun-
gen aufweist. Bei einer Ausfuhrungsform der Erfin-
dung dieses Patentes enthalt der Griff einen Festkor-
per-Mikrochip, welcher mit einem Digitalwert entspre-
chend dem Katheter-ldentifikationscode und anderen
Arbeits- und Funktionscharakteristiken des Katheters
vorprogrammiert ist. Der Griff ist Gber ein Kabel mit
einer Steuerkonsole verbunden, welche die Daten

des Mikrochips liest. Bei einer beschriebenen Aus-
fuhrungsform kann im Mikrochip die Anzahl der Be-
nutzungen des Katheters aufgezeichnet werden. Die
digitale Datenspeicherung erfordert die Hinzufigung
mehrerer digitaler Signaldréahte zum Katheter.

[0006] Die Veroffentlichung EP 0 650 694 be-
schreibt ein Verfahren zur Eichung einer Sonde, wo-
bei sondenbezogene Daten in einer programmierba-
ren Mikroschaltung gespeichert werden. Die Verof-
fentlichung WO 95/09562 beschreibt ein Verfahren
zur Eichung einer Positionssignal-Erzeugungsvor-
richtung, welche an der Spitze einer Sonde ange-
bracht ist.

Zusammenfassung der Erfindung

[0007] Die Spulen entsprechend der Veroffentli-
chung WO 96/05768 und anderer Systeme zur elek-
tromagnetischen Bestimmung der Katheterposition
und -ausrichtung sind grundsatzlich im Katheter in ei-
nem kleinem Abstand proximal von der distalen Spit-
ze des Katheters abgeordnet, da die distale Spitze
selbst typischerweise von einer Elektrode oder einem
anderen Funktionselement eingenommen wird. Da-
her mul} das Positions- und Ausrichtungs-Feststel-
lungssystem geeicht werden, um die Versetzung der
distalen Spitze des Katheters relativ zur Lage der
Spulen Rechnung zu tragen. Wegen Streuungen bei
der Herstellung schwankt diese Versetzung im allge-
meinen von einem Katheter zum anderen.

[0008] Ferner kann sein, daR die Spulen zur Erzeu-
gung von Positionssignalen nicht genau orhogonal
sind. Zum Zwecke der Berechnung der Position und
der Ausrichtung des Katheters definieren die Spulen
die entsprechenden Achsen eines Koordinatensys-
tems, dal} zur Katheterspitze fixiert ist, und die Rich-
tungen dieser Achsen missen relativ zueinander be-
kannt sein. Wenn diese Achse von der Orthogonalitat
abweichen, muf} der entsprechende Grad der Abwei-
chung bekannt sein und fiir die Positions- und Aus-
richtungsberechnung korrigiert werden.

[0009] Zusatzlich bestimmen die relativen Verstar-
kungsfaktoren der Spulen die Starke der jeweiligen
Positionssignale, welche die Spulen als Reaktion auf
von auf3en angelegte Felder erzeugen. Da diese Sig-
nalstarken bei der Berechnung der Position und der
Ausrichtung des Katheters verwendet werden, fiihren
Abweichungen der Verstarkungsfaktoren von ihren
erwarteten Werten zu Ungenauigkeiten der Positi-
ons- und Ausrichtungsberechnungen.

[0010] Es ware daher erwinscht, den, vorzugswei-
se zum Zeitpunkt der Herstellung, Katheter vorzuei-
chen, um Streuungen der Positionen, Ausrichtungen
und Verstarkungsfaktoren der Spulen, die zur Erzeu-
gung von Positionssignalen dienen, zu messen und
zu kompensieren.
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[0011] Vorzugsweise sollten die Eichdaten in einer
solchen Weise aufgezeichnet werden, dal die Not-
wendigkeit einer Neu-Eichung und manuellen Einga-
be der Eichdaten vor jedem Gebrauch vermieden
wird.

[0012] Es ist daher eine Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, ein Verfahren zur Eichung einer Vorrich-
tung zu schaffen, welche zur Bestimmung der Positi-
on und der Ausrichtung eines Katheters verwendet
wird, wobei die Eich-Information im Katheter erhalten
bleibt.

[0013] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist die Bereitstellung einer Einrichtung zur be-
quemen elektronischen Speicherung und zum Abruf
der Eich-Informationen bezlglich eines Katheters.

[0014] Durch die vorliegende Erfindung wird ein
Verfahren zur Eichung einer Sonde geschaffen, wie
es in Anspruch 1 definiert ist.

[0015] Nach einem Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung werden diese Eich-Informationen digital in einer
Mikroschaltung gespeichert, deren Position fiir Sig-
nalverarbeitungsschaltungen und Berechnungsvor-
richtungen gut zuganglich ist, so dal} der Katheter
keine Dréhte zur Ubertragung digitaler Signale ent-
halten muf3, und die von der Mikroschaltung zu den
Signalverarbeitungsschaltungen sowie zur Berech-
nungsvorrichtung Ubertragenen digitalen elektroni-
schen Signale nicht die analogen Schwachstromsig-
nale stéren, welche Uber Drahte vom distalen Ende
des Katheters zu den Schaltungen Ubertragen wer-
den.

[0016] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung umfaf3t eine Vorrichtung, wel-
che zur Bestimmung der Position und der Ausrich-
tung eines Katheters im Inneren eines Korpers be-
nutzt wird, eine Vielzahl von Spulen in der Nahe des
distalen Endes des Katheters. Der Katheter umfaf3t
ferner eine elektronische Mikroschaltung in der Nahe
des proximalen Endes des Katheters, welche die In-
formationen bezuglich der Eichung der Vorrichtung
speichert.

[0017] Vorzugsweise umfafdt die Mikroschaltung ein
Lese-Schreib-Speicherbauteil, wie beispielsweise
ein EEPROM, ein EPROM, ein PROM, ein
Flash-ROM oder ein nichtfliichtiges RAM, wobei die
Informationen in digitaler Form gespeichert werden.

[0018] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung umfassen diese Eichdaten
Daten bezlglich der relativen Versetzung der dista-
len Spitze des Katheters zu den Spulen. Bei einigen
anderen bevorzugten Ausfuhrungsformen der vorlie-
genden Erfindung umfassen die Eich-Informationen
auch Daten bezuglich der Abweichung der Spulen

von der Orthogonalitdt oder Daten bezlglich der Ver-
starkungsfaktoren der Spulen oder auch eine Kombi-
nation dieser Daten.

[0019] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung, bei welchen der Katheter
von der Signalverarbeitungs- und Berechnungsvor-
richtung elektrisch isoliert ist, umfassen die Eich-In-
formationen auch Daten bezlglich der Isolations-
schaltung im Katheter. Vorzugsweise ist der Katheter
durch mindestens ein induktives Element isoliert, wie
beispielsweise durch einen Isolationstransformator in
der Nahe des proximalen Endes des Katheters oder
im mit dem Katheter verbundenen Handgriff. Alterna-
tiv kann der Katheter auch durch einen oder mehrere
Opto-Isolatoren oder andere der Fachwelt bekannte
Isolationsschaltungen isoliert sein. Solche induktive
Elemente oder andere Isolationsschaltungen fuhren
typischerweise zu Nichtlinearitaten in den durch sie
Ubertragenen Signalen. Solche Nichtlinearitaten kén-
nen zu betrachtlichen Stérungen insbesondere bei
analogen Signalen fihren, welche tber Drahte vom
distalen Ende des Katheters zu den Signalverarbei-
tungsschaltungen geleitet werden. Daher umfassen
die Eich-Informationen vorzugsweise auch Daten be-
zuglich der Nichtlineraritaten, welche von den induk-
tiven Elementen und/oder anderen Isolationsschal-
tungen herriihren.

[0020] Bei einer bevorzugten Ausflihrungsform der
Erfindung ist der Katheter ein drahtloser Katheter,
welcher nicht kérperlich mit der Signalverarbeitungs-
schaltung und/oder der Berechnungsvorrichtung ver-
bunden ist. Ferner ist am proximalen Ende des Ka-
theters ein Sender/Empfanger angebracht. Der Sen-
der/Empfanger steht Uber drahtlose Verfahren, wie
IR (Infrarot), HF oder akustische Ubertragungen mit
der Signalverarbeitungsschaltung und/oder der Be-
rechnungsvorrichtung in Verbindung. Ein Vorteil die-
ses Typs der Anordnung besteht darin, daf3 der Ka-
theter, welcher in das (elektrisch empfindliche) Herz
eingefiuhrt wird, leicht elektrisch bewegt werden
kann. Ein anderer Vorteil ist eine Verminderung an
Verkabelung und Verdrahtung, in welchen sich man-
cher Operator verfangen kann und/oder die er unbe-
absichtigt aus dem Korper herausziehen koénnte.
Noch ein weiterer Vorteil ist die einfache Sterilisation
und Aufrechterhaltung der Sterilitdt eines solchen
Katheters, da der ganze Katheter als eine einzige
Einheit sterilisiert werden kann. Bei einer bevorzug-
ten Ausfuhrungsform der Erfindung ist das proximale
Ende des Katheters, welches den Sender/Empfanger
enthalt, an einem Gurtel des Operators befestigt. Vor-
zugsweise ist zur Steuerung des Katheters an dem-
selben ein Griff einige Ful® von dessen proximalem
Ende angebracht. Man wird erkennen, daf falls ein
solcher Katheter zur Ablation oder zur Infusion von
Materialien in den Kdrper eingesetzt wird, dieser vor-
zugsweise zeitweilig an eine auliere Vorrichtung, wie
beispielsweise an einen HF-Generator, angeschlos-
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sen wird.

[0021] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung befindet sich die Mikroschal-
tung in einem Verbindungsstlick am proximalen Ende
des Katheters. Vorzugsweise koppelt dieses Verbin-
dungsstiick elektronische Signale vom Katheter zu
den Signalverarbeitungsschaltungen und zur Be-
rechnungsvorrichtung.

[0022] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung umfassen die Uber das Ver-
bindungsstlick gekoppelten elektronischen Signale
sowohl digitale als auch analoge Signale. Ferner um-
fassen die analogen Signale bei einigen bevorzugten
Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung so-
wohl elektrophysiologische Signale, welche von
Elektroden im Katheter aufgenommen wurden als
auch von den Spulen erzeugte Positions- und Aus-
richtungssignale. Vorzugsweise werden die Positi-
ons- und Ausrichtungssignale durch verdrillte abge-
schirmte Drahtpaare Ubertragen, und das Verbin-
dungssttick ist gleichfalls abgeschirmt, um das Rau-
schen sowie Stérungen dieser Signale untereinander
zu reduzieren.

[0023] Bei anderen bevorzugten Ausfiuhrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung weist der Katheter
einen oder mehrere Analog-Digital(A/D)-Wand-
ler-Schaltungen auf, welche elektrophysiologische
Signale sowie Positions- und Ausrichtungssignale
aus der analogen in die digitale Form umwandeln.
Bei diesen Ausfihrungsformen koppelt das Verbin-
dungsstiick nur digitale Signale vom Katheter in die
Signalverarbeitungsschaltungen sowie in die Berech-
nungsvorrichtung ein. Bei einer solchen bevorzugten
Ausfuhrungsform befindet sich ein A/D-Wandler in
der Nahe der distalen Spitze des Katheters. Bei an-
deren solchen bevorzugten Ausfiihrungsformen be-
findet sich ein A/D-Wandler in der Nahe des proxima-
len Endes des Katheters, beispielsweise im Griff, der
am Katheter angebracht ist oder im Verbindungs-
stck.

[0024] Bevorzugte Ausflihrungsformen der vorlie-
genden Erfindung sehen ferner ein Verfahren zur Ei-
chung einer Vorrichtung zur Feststellung der Position
und der Ausrichtung der distalen Spitze eines Kathe-
ters vor, wobei die Eich-Informationen im Katheter
gespeichert werden. Vor der Inbetriebsetzung der
Vorrichtung liest ein Computer die gespeicherten
Eich-Informationen und benutzt diese Informationen
zur Bestimmung der Position sowie der Ausrichtung
des Katheters im Inneren des Korpers.

[0025] Bei bevorzugten Ausflhrungsformen der
vorliegenden Erfindung, bei welchen die zur Bestim-
mung von Position und Ausrichtung verwendete Vor-
richtung Spulen in der Nahe des distalen Endes des
Katheters umfalit, werden die Eich-Informationen be-

zuglich des jeweiligen Verstarkungsfaktors sowie der
Ausrichtungen der Spulen erzeugt, indem das distale
Ende des Katheters in einer bekannten vorgegebe-
nen Position und Ausrichtung plaziert und bekannte
Magnetfelder angelegt werden. Die Spulen erzeugen
als Reaktion auf die Magnetfelder Signale, welche
festgestellt und mit Signal-Normalwerten verglichen
werden, um die Eich-Daten zu berechnen. Diese
Eich-Daten werden dann benutzt, um die nachfolgen-
den Positions- und Ausrichtungsbestimmungen zu
korrigieren und dabei die Abweichungen der Verstar-
kungsfaktoren sowie der Ausrichtungen der Spulen
von den Normalwerten zu bericksichtigen.

[0026] Ferner werden bei bevorzugten Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung Eich-Infor-
mationen bezliglich der Versetzung der distalen Spit-
ze des Katheters relativ zu den Spulen erzeugt, in-
dem die distale Spitze in eine oder mehrere vorgege-
bene Position(en) und Ausrichtung(en) plaziert wird
und bekannte Magnetfelder am Katheter angelegt
werden. Die von den Spulen als Reaktion auf die Ma-
gnetfelder erzeugten Signale werden erfal3t und zur
Berechnung einer Korrekturfunktion verwendet, wel-
che anschlieRend bei der Bestimmung der Position
und der Ausrichtung der distalen Spitze des Kathe-
ters verwendet werden kann.

[0027] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung halt eine mechanische
Spannvorrichtung den Katheter wahrend der Eichung
in einer oder mehreren vorgegebenen Position(en)
und Ausrichtung(en) und Strahler erzeugen in der
Nahe dieser Spannvorrichtung bekannte und im we-
sentlichen gleichmafRige Magnetfelder. Die von Spu-
len erzeugten Signale werden analysiert und zur Er-
zeugung der Eich-Daten bezuglich der Verstarkungs-
faktoren der Spulen sowie bezliglich der Abweichun-
gen der Spulen von der Orthogonalitat verwendet.

[0028] Bei anderen bevorzugten Ausfiihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung hélt eine mechani-
sche Spannvorrichtung den Katheter wahrend der Ei-
chung in einer Vielzahl vorgegebener Positionen und
Ausrichtungen. Strahler erzeugen in der Nahe dieser
Spannvorrichtung vorgegebene, ungleichmaRige
Magnetfelder, wobei die Starke der Magnetfelder und
ihre Richtungen als Funktion der Position der Spann-
vorrichtung bekannt sind. Die von Spulen erzeugten
Signale werden analysiert und zur Erzeugung der
Eich-Daten bezlglich der Versetzungen der Spulen
bezlglich der Spitze des Katheters verwendet.

[0029] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung weist die Vorrichtung zur
Anwendung bei der Eichung der Vorrichtung zur Be-
stimmung der Position und Ausrichtung des Kathe-
ters einen Heizer und einen Temperatursensor auf,
welche die distale Spitze des Katheters wahrend der
Eichung auf einer vorgegebenen bekannten Tempe-
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ratur halten. Vorzugsweise wird die Spitze auf der
Temperatur des Koérpers gehalten, wo er eingefiihrt
werden soll, beispielsweise 37°C. Auf diese Weise
werden temperaturabhangige Fehler bei der Ei-
chung, wie beispielsweise infolge temperaturabhan-
giger Anderungen der Induktivitat der Spulen im Ka-
theter, vermieden.

[0030] Die entsprechend einer der oben genannten
bevorzugten Ausfiihrungsformen erzeugten Eich-Da-
ten kénnen in Form von Nachschlagetafeln, Polyno-
mal-Koeffizienten oder in einer anderen der Fachwelt
bekannten Form aufgezeichnet werden, welche dann
in einer Mikroschaltung im Katheter gespeichert wer-
den.

[0031] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung werden die Eich-Daten wah-
rend der Herstellung erzeugt und aufgezeichnet und
die Mikroschaltung wird so konfiguriert, dal} eine
nachfolgende Aufzeichnung von Eich-Daten durch
den Benutzer verhindert wird. Bei einigen solcher be-
vorzugten Ausfiihrungsformen der vorliegenden Er-
findung umfaldt die Mikroschaltung eine EPROM-
oder PROM-Vorrichtung, welche sich in einem Ver-
bindungsstiick am proximalen Ende eines Katheters
befindet, und die Eingangs- und Ausgangsanschliis-
se des EPROM oder PROM sind mit den Stiften des
Verbindungsstickes verbunden. Die Eich-Daten wer-
den wahrend der Herstellung mittels einer geeigne-
ten Programmierungsvorrichtung, welche die Daten
bei der Eichung verwendeten Computer erhalt, im
EPROM oder PROM aufgezeichnet. Die EPROM-
oder PROM-Programmierungsvorrichtung wird an
das Katheter-Verbindungsstiick angeschlossen und
programmiert den EPROM oder PROM durch Einga-
be der Signale Gber das Verbindungsstiick. Danach
kénnen der EPROM oder PROM nicht erneut pro-
grammiert werden.

[0032] In anderen solchen bevorzugten Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung, bei wel-
chen die Mikroschaltung einen EEPROM oder einen
nicht flichtigen RAM umfalt, weisen der EEPROM
oder der nicht flichtige RAM einen Schreib-Freiga-
be-Eingang eines der Fachwelt bekannten Typs auf,
welcher mit einem Schreib-Freigabe-Stift in einem
Verbindungsstick am proximalen Ende eines Kathe-
ters verbunden ist. Zum Zeitpunkt der Eichung wird
der Schreib-Freigabe-Eingang freigegeben und die
Eich-Daten in der Mikroschaltung aufgezeichnet. Da-
nach wird der Schreib-Freigabe-Eingang gesperrt,
beispielsweise durch Entfernen des Schreib-Freiga-
be-Stiftes oder durch Erdung desselben, so daR kei-
ne weiteren Eich-Daten in der Mikroschaltung aufge-
zeichnet werden kénnen.

[0033] Bei bevorzugten Ausflhrungsformen der
vorliegenden Erfindung, bei welchen die Mikroschal-
tung einen EEPROM umfaft, kann alternativ der

Schreib-Freigabe-Eingang durch Senden eines
Schreibschutzbefehls gesperrt werden. Dieser Be-
fehl kann reversibel oder irreversibel sein.

[0034] Beinoch anderen bevorzugten Ausflihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung umfafdt die Mikro-
schaltung eine Zugangs-Steuerschaltung, wie bei-
spielsweise die X76F041 PalRword Access Security
Supervisor (PASS™) SecureFlash ROM-Vorrichtung,
hergestellt von der Fa. Xicor, Inc. Die Mikroschaltung
wird vorzugsweise mit einem Pallwort programmiert,
so dall nachdem wahrend der Herstellung die
Eich-Daten erzeugt und aufgezeichnet wurden, wei-
tere Eich-Daten nicht in der Mikroschaltung aufge-
zeichnet werden kénnen mit der moglichen Ausnah-
me der Datenaufzeichnung durch vom Hersteller au-
torisiertes Personal, dem das Palwort bekannt ist.

[0035] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung weisen die in der Mikro-
schaltung aufgezeichneten Daten einen Eich-Code
auf, welcher nach der Fachwelt bekannten Verfahren
chiffriert ist, um sicherzustellen, daf3 die Eich-Daten
nicht gedndert oder verfalscht wurden. Wenn ein Be-
nutzer den Katheter mit einer geeigneten Konsole
verbindet, welche einen Computer enthalt, liest der
Computer den Eich-Code und vergleicht ihn mit vor-
programmierten Werten. Wenn der Code nicht mit
dem gewinschten vorprogrammierten Wert zusam-
menpaldt, 16st der Computer eine anzuzeigende
Nachricht aus, welche anzeigt, daft der Katheter nicht
in geeigneter Weise geeicht werden kann. Der Com-
puter kann eine weitere Benutzung verhindern, bis
ein Katheter angeschlossen wird, dessen Code zum
gewinschten vorprogrammierten Werte palft.

[0036] Vorzugsweise wird der Eich-Code nach ei-
nem Verfahren verschlisselt, welches eine Ent-
schlisselung durch nicht Autorisierte verhindert, wie
beispielsweise das RSA-Chiffrier-Schema, das einen
offentlichen Schlissel und einen privaten Schlissel
verwendet oder andere der Fachwelt bekannte Ver-
fahren. Wenn bei einem Verfahren eine solche
RSA-Chiffrierung angewandt wird, ist der private
Schlissel nur dem autorisiertem Hersteller des Ka-
theters bekannt, so dal® die mdgliche Verwendung
nicht autorisierter Ersatzprodukte mit moglicherweise
minderer Qualitat verhindert wird.

[0037] Bei weiteren bevorzugten Ausfuhrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung umfassen die in der
Mikroschaltung aufgezeichneten Daten ein Verfalls-
datum und eine Zeit, nach welcher der Katheter nicht
mehr zu verwenden ist. Wenn ein Benutzer den Ka-
theter mit einer geeigneten Konsole verbindet, wel-
che einen Computer enthalt, liest der Computer Ver-
fallsdatum und -zeit und vergleicht sie mit dem aktu-
ellen Datum und der Zeit, welche beispielsweise von
einer Echtzeit-Uhrenschaltung erzeugt werden.
Wenn Verfallsdatum und -zeit abgelaufen sind, dann
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veranlaRt der Computer die Anzeige einer Nachricht,
dal} der Katheter fiir den weiteren Gebrauch unge-
eignet ist. Der Computer kann ferner die weitere
Funktion blockieren, bis ein Katheter mit gultigem
Verfallsdatum und -zeit angeschlossen wird.

[0038] Vorzugsweise werden Verfallsdatum und
-zeit durch den Konsolencomputer durch Program-
mierung der Mikroschaltung im Katheter aufgezeich-
net, wenn der Katheter das erste Mal benutzt wird.
Wenn somit der Katheter das erste Mal an die Konso-
le angeschlossen wird, stellt der Computer fest, dafl}
kein Verfallsdatum bzw. -zeit in der Mikroschaltung
aufgezeichnet wurden und programmiert die Mikro-
schaltung mit dem geeigneten Verfallsdatum und
-zeit zu einem voreingestellten Zeitraum nach dem
aktuellen Datum und Zeit. Der voreingestellte Zeit-
raum wird vorzugsweise vom Hersteller auf der
Grundlage der erwarteten nutzbaren Lebensdauer
des Katheters festgelegt.

[0039] Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform, bei
welcher die Mikroschaltung eine Zugangs-Steuer-
schaltung umfaldt, wird die Mikroschaltung derart pro-
grammiert, dal3 eine Speicherstelle darin in einem
~Nur-Lesezugriff- und -Programm"-betrieben werden
kann. Der Modus kann nur durch Eingabe eines ge-
eigneten PalRwortes gedndert werden, welches den
Benutzern des System grundsatzlich nicht zugang-
lich ist. In dem ,Nur-Lesezugrif- und -Pro-
gramm"-Modus kann eine in einem Speicherplatz ge-
speicherte Zahl nur verkleinert, beispielsweise durch
Andern eines Bits von ,1" auf ,0", aber nicht vergré-
Rert werden, das die Mikroschaltung derart program-
miert ist, daB ein Anderung von ,0" auf ,1" nicht zuge-
lassen ist. Vorzugsweise wird der Speicherplatz bei
der Herstellung auf den maximalen Wert eingestellt,
d.h. alle Bits werden auf ,1" eingestellt. Dann wird,
wie oben beschrieben, zum Zeitpunkt der ersten Be-
nutzung die Mikroschaltung vom Computer auf ein
geeignetes Verfallsdatum und -zeit eingestellt, indem
ein oder mehrere Bit(s) im Register von ,1" auf ,,0" ge-
setzt wird (werden). Danach kann das Verfallsdatum
zu irgendeinem spateren Zeitpunkt nicht mehr gean-
dert werden (es sei denn, zuerst wird das richtige
PaRwort eingegeben).

[0040] Alternativ oder zusatzlich kann eine Mikro-
schaltung mit Zugangs-Steuerschaltung, wie es oben
beschrieben wurde, auch benutzt werden, um zu ver-
folgen, wie viele Male der Katheter benutzt wurde
und/oder die Dauer der Benutzung festzustellen und
dies in einer Weise die vor moglichen Manipulationen
oder Irrtimern des Benutzers geschutzt ist. Vorzugs-
weise wird eine Aufzeichnung Anzahl und/oder der
Zeit der zulassigen Benutzungen in einem Speicher-
platz der Vorrichtung bei der Herstellung aufgezeich-
net werden, und die Mikroschaltung wird dann so pro-
grammiert, daf3 dieser Speicherplatz im ,Nur-Lesezu-
griff- und -Programm"-Modus, wie oben beschrieben,

betrieben werden kann. Jedes Mal, wenn der Kathe-
ter benutzt wird und/oder in regelmaRigen Zeitinter-
vallen wahrend der Benutzung liest der Computer die
Aufzeichnung in dem Speicherplatz und reduziert sie
durch Anderung eines oder mehrerer Bits von ,1" auf
"0". Wenn die Aufzeichnung in dem Speicherplatz
den Wert Null oder einen anderen vorgegebenen Mi-
nimalwert erreicht, veranla3t der Computer die An-
zeige einer Nachricht, welche dem Benutzer anzeigt,
dafl der Katheter fir den weiteren Gebrauch unge-
eignet ist und verhindert vorzugsweise die weitere
Funktion bis ein geeigneter Katheter angeschlossen
wird.

[0041] Es ist somit entsprechend einer bevorzugten
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung eine
Sonde zur Einfihrung in den Korper einer Person
vorgesehen, wobei die Sonde ein distales und ein
proximales Ende hat sowie eine Mikroschaltung ent-
halt, welche Informationen beztiglich der Eichung der
Sonde speichert. Vorzugsweise speichert die Mikro-
schaltung einen chiffrierten Eich-Code.

[0042] Vorzugsweise speichert die Mikroschaltung
einen Verwendungscode, welcher die Verfugbarkeit
der Sonde fir einen Benutzer steuert, und die Sonde
enthalt eine Zugangs-Steuerschaltung, welche die
Anderung des Verwendungscodes derart erméglicht,
dall die Verflugbarkeit der Sonde vermindert aber
nicht vergrofiert werden kann. Vorzugsweise die Mi-
kroschaltung den Verwendungscode in einem Spei-
cherplatz, welcher durch eine Zugangsschaltung ge-
steuert ist, so dal} er in einem ,Nur-Lesezugriff- und
-Programm"-Modus betrieben werden kann, welcher
durch Eingabe eines Pallwortes in die Zu-
gangs-Steuerschaltung geandert werden kann. Vor-
zugsweise enthalt der Verwendungscode Dateninfor-
mationen. Vorzugsweise weist die Sonde eine Vor-
richtung auf, welche Signale bezuglich der Position
und der Ausrichtung der Sonde erzeugt, und die In-
formationen bezuglich der Eichung der Sonde umfas-
sen Informationen bezlglich der Eichung der Sig-
nalerzeugungsvorrichtung. Vorzugsweise befindet
diese Vorrichtung in der Nahe des distalen Endes der
Sonde.

[0043] Vorzugsweise weist die Signalerzeugungs-
vorrichtung eine oder mehrere Spule(n) auf, und die
Informationen bezuglich der Eichung umfassen Infor-
mationen beziglich des Verstarkungsfaktors mindes-
tens einer der einen oder mehreren Spule(n). Ferner
umfassen die Informationen bezulglich der Eichung
vorzugsweise Informationen zur Winkelausrichtung
mindestens einer der einen oder mehreren Spule(n)
sowie zusatzlich Informationen bezlglich einer Posi-
tionsversetzung der Signalerzeugungsvorrichtung re-
lativ zum distalen Ende der Sonde.

[0044] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung, bei welchen die Sonde eine

6/24



DE 697 32 362 T2 2006.03.23

Isolationsschaltung aufweist, umfassen die Informati-
onen bezlglich der Eichung vorzugsweise auch In-
formationen zur Nichtlinearitat der Isolationsschal-
tung. Vorzugsweise befindet sich die Mikroschaltung
in der Nahe des proximalen Endes der Sonde. Dari-
ber hinaus weist die Sonde vorzugsweise auch ein
Verbindungsstuck an ihrem proximalen Ende auf, in
welchem die Mikroschaltung enthalten ist.

[0045] Zusatzlich ist die Mikroschaltung vorzugs-
weise eine programmierbare Speichervorrichtung,
wie beispielsweise ein EEPROM, ein nicht flichtiger
RAM, ein EPROM, ein Flash-ROM oder ein PROM.

[0046] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung ist eine Vor-
richtung zur Bestimmung der Position einer Sonde im
Korper einer Person vorgesehen, welche eine Son-
de, wie oben beschrieben sowie eine Konsole ein-
schliellich eines Computers enthalt, welche positi-
ons- und ausrichtungsabhangige Signale von der
Sonde sowie Informationen bezlglich der Eichung
der Sonde erhalten und diese zur Bestimmung der
Position der Sonde benutzen.

[0047] Vorzugsweise befindet sich die Mikroschal-
tung in der Nahe des proximalen Endes der Sonde.
Daruber hinaus weist die Sonde vorzugsweise ferner
ein Verbindungsstuck an ihrem proximalen Ende auf,
in welchem sich die Mikroschaltung befindet, wobei
die Konsole ferner eine palfahige Aufnahme auf-
weist, welche mit dem Sonden-Verbindungsstiick
koppelbar ist.

[0048] Vorzugsweise ist die Mikroschaltung eine
programmierbare Speichervorrichtung, und die Son-
de weist einen Anschluf3 oder mehrere Anschliisse
auf, die zur Programmierung der programmierbaren
Speichervorrichtung geeignet ist (sind), wobei es um
eine EEPROM-, eine nicht flichtige RAM-, eine
EPROM-, eine Flash-ROM- oder PROM-Vorrichtung
handeln kann. Zusétzlich weist die palfahige Auf-
nahme vorzugsweise Einrichtungen zum Sperren
mindestens einer der Verbindungen zum Program-
mieren der programmierbaren Speichervorrichtung
auf.

[0049] Vorzugsweise ist der Computer ferner geeig-
net, die programmierbare Speichervorrichtung zu
programmieren. Bei bevorzugten Ausfihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung, bei welchen die
Speichervorrichtung einen EPROM- oder
PROM-Vorrichtung ist, weist die Konsole ferner vor-
zugsweise eine EPROM- oder PROM-Programmie-
rungsvorrichtung auf, welche darauf eingerichtet
sind, die EPROM- oder PROM-Vorrichtung zu pro-
grammieren.

[0050] Entsprechend einen bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung ist ferner ein

Eichverfahren der Sonde zur Einflihrung in den Kor-
per einer Person vorgesehen einschlief3lich der Be-
stimmung der Eich-Daten bezlglich der Sonde und
der Programmierung einer Mikroschaltung in der
Sonde, um die Eichdaten in der Mikroschaltung auf-
zuzeichnen.

[0051] Vorzugsweise umfalt das Verfahren auch
das Chiffrieren eines Eich-Codes und die Program-
mierung der Mikroschaltung mit dem chiffrierten Co-
de. Das Verfahren umfal3t ferner vorzugsweise das
Lesen des Eich-Codes und die Benachrichtigung des
Nutzers der Sonde bzw. das Beenden der Funktion
der Sonde, wenn der chiffrierte Code nicht mit einem
vorgegebenen Code zusammenpaldt.

[0052] Vorzugsweise umfaldt die Programmierung
der Mikroschaltung die Einstellung einer Verwen-
dungsaufzeichnung, welche kennzeichnend ist fur
das erste und das letzte Gebrauchsdatum der Sonde
und/oder wie oft die Sonde wiederverwendet werden
kann und/oder fur die verbleibende Zeit, wahrend der
die Sonde benutzt werden kann. Vorzugsweise die
Verwendungsaufzeichnung bei der Benutzung der
Sonde auf den letzten Stand gebracht. Vorzugsweise
umfallt die Programmierung der Mikroschaltung die
Beschrankung des Zugriffes auf die Verwendungs-
marke, vorzugsweise die Beschrankung des Zugrif-
fes auf die Verwendungsmarke, vorzugsweise durch
Einstellen eines PaBwortes, so daR die Verwen-
dungsaufzeichnung spater geandert werden kann,
um die Verfugbarkeit der Sonde fir den Benutzer da-
nach vermindern aber nicht vergréfern zu kénnen.
Vorzugsweise betreffen die Eich-Daten eine Sig-
nalerzeugungsschaltung, welche als Reaktion auf die
Position oder Ausrichtung der Sonde Signale er-
zeugt. Vorzugsweise hat die Signalerzeugungsvor-
richtung einen Verstarkungsfaktor, und die Eichdaten
umfassen Daten bezlglich des Verstarkungsfaktors
der Vorrichtung. Alternativ oder zusatzlich kénnen die
Eich-Daten auch Daten beziiglich der Winkelstellung
der Signalerzeugungsvorrichtung sowie Daten be-
zuglich einer Positionsversetzung der Vorrichtung zur
Erzeugung der positions- und ausrichtungsbezoge-
nen Daten relativ zur Sonde umfassen.

[0053] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung ist auch ein
Verfahren zur Bestimmung der Position und Ausrich-
tung einer Sonde vorgesehen einschliellich der Be-
stimmung von Eich-Daten bezuglich der Sonde und
der Programmierung der Mikroschaltung in der Son-
de entsprechend den oben beschriebenen bevorzug-
ten Ausfuhrungsformen sowie der Berechnung der
Position oder der Ausrichtung der Sonde im Inneren
des Korpers auf der Grundlage der positions- und
ausrichtungsabhangigen Signale und der Eich-Da-
ten.

[0054] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
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rungsform der Erfindung ist auch ein Verfahren zur
Kontrolle der Verwendung der Sonde mit einem ein-
gespeicherten chiffrierten Code vorgesehen ein-
schliellich dem Lesen des chiffrierten Codes und An-
zeige an den Benutzer, wenn der chiffrierte Code
nicht mit dem vorgegebenen Code zusammenpalit.

[0055] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung ist ferner ein Verfahren zur
Kontrolle der Verwendung der Sonde mit eingespei-
chertem chiffrierten Code vorgesehen einschlieRlich
dem Lesen des chiffrierten Codes und der Beendi-
gung der Funktion der Sonde, wenn der chiffrierte
Code nicht mit einem vorgegebenen Code zusam-
menpaldt. Alternativ wird der Code mit einem Bereich
von Werten verglichen. Vorzugsweise umfaldt das
Verfahren, dal® die Aufzeichnung der Sonde auf den
neuesten Stand gebracht wird.

[0056] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung ist auch Verfahren zur Ei-
chung der Sonde fiir die Einfihrung in den Kérper ei-
ner Person vorgesehen, wobei eine Sonde vorgese-
hen ist, welche einen positionierbaren Teil und eine
Signalerzeugungsvorrichtung aufweist, wobei letzte-
re Signale bezuglich der Position oder Ausrichtung
der Sonde erzeugt, die Signalerzeugungsvorrichtung
und der positionierbare Teil in einer oder mehreren
Position(en) bzw. Ausrichtung(en) fest gekoppelt
werden, vorgegebene Magnetfelder an die Sonde
angelegt werden, wobei die Magnetfelder in der
Nachbarschaft der Signalerzeugungsvorrichtung be-
kannt sind und die Magnetfelder die Signalerzeu-
gungsvorrichtung veranlassen, positions- und aus-
richtungsabhangige Signale zu erzeugen und die von
der Signalerzeugungsvorrichtung erzeugten Signale
empfangen werden.

[0057] Vorzugsweise werden mindestens einige der
Eich-Daten durch das Anlegen im wesentlichen
gleichférmiger Magnetfelder an die Sonde bestimmt.
Alternativ oder zusatzlich werden zumindest einige
der Eich-Daten erzeugt, indem raumlich variable Ma-
gnetfelder an die Sonde angelegt werden. Alternativ
oder zusatzlich haben die von der Signalerzeugungs-
vorrichtung erzeugten positions- und ausrichtungs-
abhangigen Signale eine Amplitude, welche durch
eine Proportionalitat zu einer Richtungskomponente
der angelegten Magnetfelder charakterisiert ist, wo-
bei die Eich-Daten auch Daten bezuglich dieser Pro-
portionalitat enthalten.

[0058] Alternativ oder zusatzlich umfassen die
Eich-Daten auch Daten bezuglich einer Winkelaus-
richtung des positions- und ausrichtungsabhangigen
Signals der Signalerzeugungsschaltung.

[0059] Alternativ oder zusatzlich umfassen die
Eich-Daten auch Daten bezlglich einer Positionsver-
setzung der positions- und ausrichtungsabhangigen

Signalerzeugungsschaltung relativ zur Sonde.

[0060] Bei einer bevorzugten Ausflihrungsform der
Erfindung umfal3t das Verfahren auch das Erwarmen
der Sonde vorzugsweise auf etwa 37°C.

[0061] Bei einer bevorzugten Ausflihrungsform der
Erfindung werden die Eich-Daten in der Sonde ge-
speichert.

[0062] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung ist auch eine Vorrichtung
zum Eichen der Sonde vorgesehen, welche eine Po-
sitionssensorvorrichtung enthalt, welche eine Viel-
zahl von Spulen umfal3t, wobei die Spulen im wesent-
lichen drei orthogonale Achsen sowie einen Zentral-
bereich definieren und derart ausgebildet sind, daf?
sie im wesentlichen gleichférmige Magnetfelder ent-
lang der drei Achsen im Zentralbereich erzeugen und
wobei die Vorrichtung weiter eine Einrichtung zur Be-
festigung des distalen Endes der Sonde im Zentral-
bereich umfaldt. Vorzugsweise sind die Spulen drei
orthogonale Paare untereinander paralleler Spulen.
Alternativ oder zusatzlich weist die Vorrichtung eine
Klemme zum Halten der Sonde in fixierten Position
und Ausrichtung im Zentralbereich auf.

[0063] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung ist ferner eine Vorrichtung
zum Eichen der Sonde vorgesehen, welche eine Po-
sitionssensor-Vorrichtung, eine Spannvorrichtung mit
einer Vielzahl von Aufnahmen zum Einsetzen der
Sonde, von denen eine jede Aufnahme eine andere
Position und Ausrichtung der Sonde definiert, sowie
eine Vielzahl von Spulen enthalt.

[0064] Bei einer bevorzugten Ausflihrungsform der
Erfindung weist die Vorrichtung einen Heizer auf, wel-
cher die Sonde erwarmt.

[0065] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung ist auch ein drahtloser Ka-
theter mit einem langgestreckten flexiblen Grundkér-
per sowie einem distalen und einem proximalen Ende
vorgesehen, wobei ein Signalerzeugungsteil am dis-
talen Ende des Grundkérpers und ein Sender vorge-
sehen sind und letzterer die vom Signalerzeugungs-
teil erzeugten Signale an einen dulReren Empfanger
Ubertragt. Vorzugsweise weist der Sender auch ei-
nen Empfanger auf, welcher Ubertragungen von ei-
nem aulieren Sender empfangt. Vorzugsweise ist die
oben beschriebene Vorrichtung zur Eichung der Son-
de entsprechend den oben beschriebenen Verfahren
geeignet.

[0066] Die vorliegende Erfindung wird aus der nach-
folgenden detaillierten Beschreibung bevorzugter
Ausfuhrungsformen derselben in Verbindung mit den
Zeichnungen besser verstandlich werden, wobei letz-
tere zeigen:
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Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0067] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
Systems mit einem Katheter entsprechend einer be-
vorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung.

[0068] Fig. 2 ist eine detaillierte Schnittansicht des
distalen Endes des Katheters von Fig. 1.

[0069] Fig. 3A ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner Spannvorrichtung zum Eichen eines Katheters
entsprechend einer bevorzugten Ausfihrungsform
der vorliegenden Erfindung.

[0070] Fig. 3B ist eine schematische Seitenansicht
der Spannvorrichtung von Fig. 3A.

[0071] Fig. 3C ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner Katheterklemme zur Anwendung in Verbindung
mit der Spannvorrichtung von Fig. 3A.

[0072] Fig.4 ist eine teilweise weggeschnittene
perspektivische Ansicht einer anderen Eich-Spann-
vorrichtung zur Anwendung beim Eichen eines Ka-
theters entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung.

[0073] FEig.5 ist detaillierte schematische Ansicht
eines Verbindungsstiickes am proximalen Ende ei-
nes Katheters entsprechend einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung.

Ausfuhrliche Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0074] Eiq. 1 zeigt ein Kathetersystem gemaR einer
bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Er-
findung. Das System besteht aus einer langlichen
Sonde, vorzugsweise einem Katheter 20, zum Ein-
fuhren in den Koérper eines Menschen. Es ist selbst-
verstandlich, obwohl die folgenden bevorzugten Aus-
fuhrungsformen in bezug auf einen Katheter be-
schrieben werden, dal} die vorliegende Erfindung
gleichermalen auf andere Typen von Sonden an-
wendbar ist.

[0075] Das distale Ende 22 des Katheters 20 um-
falRt nahe der distalen Spitze 26 einen Funktionsbe-
reich 24 zum Durchfihren von diagnostischen
und/oder therapeutischen Funktionen. Der Funkti-
onsbereich 24 kann, zum Beispiel, Elektroden (in den
Figuren nicht dargestellt) enthalten zum Durchfiihren
von elektrophysiologischen Messungen oder von
elektrochirurgischen Ablationen von krankhaften Be-
reichen im Herzen. Alternativ oder zusatzlich kann
der Funktionsbereich andere Sensortypen oder opti-
sche oder Ultraschall-Abbildungsgerate enthalten.

[0076] Das distale Ende 22 des Katheters 20 um-

falt weiterhin eine Vorrichtung 28, die Signale er-
zeugt, die dazu verwendet werden, die Position und
die Ausrichtung des Katheters in dem Koérper zu be-
stimmen. Die Vorrichtung 28 liegt vorzugsweise nahe
bei dem Funktionsbereich 24. Es gibt vorzugsweise
eine feste Positions- und Ausrichtungsbeziehung
zwischen der Vorrichtung 28 und dem Bereich 24, zu-
mindest wahrend des Eichvorganges.

[0077] Der Katheter 20 umfallt einen Griff 30 zum
Betatigen des Katheters durch den Chirurgen, wobei
es die Steuerung 32 auf dem Griff 30 dem Chirurgen
ermoglicht, das distale Ende des Katheters in eine
gewinschte Richtung zu lenken oder dieses, wie ge-
wiuinscht, zu positionieren und/oder auszurichten.

[0078] Das in Fig. 1 gezeigte System umfallt weiter-
hin eine Konsole 34, die es dem Benutzer ermoglicht,
die Funktionen des Katheters 20 zu beobachten und
zu regulieren. Die Konsole 34 enthélt vorzugsweise
einen Computer 36, ein Keyboard 38, eine Signalver-
arbeitungsschaltung 40, die sich typischerweise in
dem Computer befindet, und einen Monitor 42. Typi-
scherweise empfangt, verstarkt, filtert und digitalisiert
die Signalverarbeitungsschaltung 40 die Signale vom
Katheter 20, einschlieRlich der Signale, die durch die
Positionssignale erzeugende Vorrichtung 28 erzeugt
werden, worauf diese digitalisierten Signale vom
Computer 36 empfangen und dazu verwendet wer-
den, um die Position und Ausrichtung des Katheters
zu berechnen.

[0079] Der Katheter 20 ist mit seinem proximalen
Ende durch ein Verbindungsstiick 44 mit einer pas-
senden Aufnahme 46 auf der Konsole 34 verbunden.
Der Katheter 20 enthalt vorzugsweise weiterhin ei-
nen oder mehrere Trenntransformator/en (in den Fi-
guren nicht dargestellt), der/die den distalen Bereich
des Katheters von der Konsole 34 elektrisch iso-
liert/isolieren. Die Trenntransformatoren sind vor-
zugsweise in dem Kathetergriff 30 untergebracht.

[0080] Es wird jetzt Bezug auf Eig. 2 genommen.
Diese zeigt eine detaillierte Darstellung des distalen
Endes 22 des Katheters 20 gemal einer bevorzugten
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung. Die
Vorrichtung 29 umfal3t drei nicht-konzentrische Spu-
len 60, 62 und 64, von dem Typ, wie in der WO
96/05768 beschrieben. Diese Vorrichtung erméglicht
eine kontinuierliche Erzeugung von Positions- und
Ausrichtungsinformationen in sechs Richtungen. Die
Spulen 60, 62 und 64 haben entsprechende Achsen
66, 68 und 70, die vorzugsweise rechtwinklige karte-
sische Achsen Z bzw. X bzw. Y definieren, wie in
Fig. 2 gezeigt wird, wobei die Z-Achse parallel zur
langen Achse des Katheters 20 ist und die X- und
Y-Achsen eine Ebene rechtwinklig zu dieser definie-
ren. Die Spulen haben zueinander eine feste Position
und Ausrichtung.
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[0081] Obgleich bevorzugte Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung mit Bezug auf die in
Fig. 2 gezeigte und oben beschriebene Positionssig-
nal-erzeugende-Vorrichtung hier beschrieben wer-
den, ist es selbstverstandlich, dal} das erfinderische
Konzept der vorliegenden Erfindung in &hnlicher Wei-
se auf Sonden anwendbar ist, die andere positions-
bestimmende Vorrichtungen enthalten. So kénnen,
zum Beispiel, bevorzugte Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung eine einzige Spule zum Er-
zeugen der Positionssignale oder zwei oder mehrere
Spulen enthalten, die konzentrisch oder nicht-kon-
zentrisch sein kénnen. Andere bevorzugte Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung kénnen an-
dere Typen von positionsbestimmenden Vorrichtun-
gen enthalten wie, zum Beispiel, Hall-Effekt-Vorrich-
tungen.

[0082] Wie in Fig. 2 gezeigt wird, ist die Vorrichtung
28 in dem Katheter 20 eine Strecke L von der distalen
Spitze 26 angeordnet, wo L hier der Einfachkeit hal-
ber als die Strecke entlang der Z-Achse von der Mit-
tenachse 68 der Spule 62 zur Spitze 26 definiert wird.
Die entsprechenden Achsen 66 und 70 der Spulen 60
und 64 sind zu der Achse 68 um entsprechende Stre-
cken d, und d, verschoben.

[0083] Wenn ein zeitveranderliches externes Mag-
netfeld an dem distalen Ende 22 des Katheters 20
anliegt, dann erzeugen die Spulen 60, 62 und 64 ana-
loge Signale, die vorzugsweise durch den Katheter
mittels der Spulendrahte 72 Ubertragen werden. Die
Amplituden dieser analogen Signale sind typischer-
weise klein im Verhaltnis zu den anderen elektrischen
Signalen in und um den Katheter 20 wie, zum Bei-
spiel, die elektrophysiologischen Signale, die durch
den Funktionsbereich 24 gemessen und durch den
Katheter mittels der Funktionsdrahte 72 Ubertragen
werden. Weiterhin kdnnen die externen Magnetfelder
unerwunschte elektrische Stréme verursachen, die
nicht durch die Spulen 60, 62 und 64 erzeugt wurden,
die dann in den Spulendrahten 72 flieRen. Diese an-
deren elektrischen Signale und die unerwtinschten
elektrischen Stréme kénnen Rauchsignale oder Stor-
signale verursachen, die dann zusammen mit den
durch die Spulen erzeugten Signalen erscheinen.
Deshalb sind in den bevorzugten Ausflihrungsformen
der vorliegenden Erfindung die Drahte 72 als verdrill-
te Paare ausgebildet und kdnnen ebenfalls durch Ab-
schirmungen 74 von elektromagnetischen Stérungen
abgeschirmt werden, um so ein hohes Sig-
nal-Rauschverhaltnis in den von den Spulen empfan-
genen Positions- und Ausrichtungssignalen aufrecht-
zuerhalten.

[0084] In einer alternativen bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung (nicht in den
Figuren dargestellt) enthalt der Katheter 20 weiterhin
mindestens einen Analog-Digital-Wandler (A/D) pro-
ximal zu den Spulen 60, 62 und 64, der die durch die

Spulen erzeugten Analogsignale in digitale wandelt.
In dieser Ausfiihrungsform werden die Spulensignale
durch den Katheter in digitaler Form beférdert. Die Si-
gnale, die durch den Funktionsbereich 24 gemessen
werden, kénnen in dhnlicher Weise digitalisiert wer-
den. Auf diese Weise werden weniger Drahte not-
wendig, um die Signale zu transportieren, und weni-
ger Teile des Katheters werden durch Signaldrahte
beansprucht.

[0085] Wie in der PCT-Patentverdffentlichung Nr.
WO96/05768 beschrieben wird, empfangen die Sig-
nalverarbeitungsschaltungen 40 die von den Spulen-
drahten 72 Gbertragenen Signale und beférdern die-
se zu dem Computer 36, der die drei-dimensionale
translatorische Position der Vorrichtung 28 und die
Rotations-Ausrichtung der Achsen 66, 68 und 70 re-
lativ zu einem festen externen Koordinatenrahmen
berechnet.

[0086] Es wurde auf empirischem Wege ermittelt,
dafl auf Grund von Abweichungen im Herstellungs-
prozeld des Katheters 20 die Strecke L typischerwei-
se von Katheter zu Katheter variiert, was zu Fehlern
bei der Berechnung der Position der Spitze 26 fuhrt.
Weiterhin weicht die Achse 66 der Spule 60 von der
absoluten Ausrichtung der langen Achse des Kathe-
ters 20, die durch die Spitze 26 geht, ab, und die Ach-
sen 66 und 70 der Spulen 60 bzw. 64 sind typischer-
weise nicht genau rechtwinklig zu der Achse 66 oder
zueinander, wodurch zusatzliche Fehler in der Be-
stimmung der Position und Ausrichtung des Kathe-
ters entstehen. SchlieRlich kénnen Veranderungen in
den entsprechenden Verstarkungen der Spulen 60,
62 und 64 und in den Strecken d, und d, zusatzliche
Fehler bei der Bestimmung der Position und der Aus-
richtung des Katheters verursachen.

[0087] Deshalb wird in bevorzugten Ausfihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung die Vorrichtung
28, die dazu verwendet wird, um die Position und die
Ausrichtung des Katheters 20 zu bestimmen, ge-
eicht, bevor der Katheter in den Kérper eines Patien-
ten eingefuhrt wird. Diese Eichung wird vorzugswei-
se durchgefiihrt, indem man eine Lehre oder mehrere
Lehren wie, zum Beispiel, die, welche in den Fig. 3A,
Fig. 3B und Fig. 4 gezeigt wird/werden, verwendet.

[0088] Fig. 3A und Fig. 3B zeigen eine bevorzugte
Ausfuhrungsform einer Lehre 77, die dazu verwendet
wird, die entsprechenden Verstarkungen und die Ab-
weichungen von der Orthogonalitat der Spulen 60, 62
und 64 zu eichen. Die Lehre 77 umfal3t drei zueinan-
der rechtwinklige Paare von parallelen Strahlerspu-
len 79, 81 und 83, die auf einer Basis 85 angebracht
sind. Die Strahlerspulen sind mit einem Strahler-Trei-
berschaltkreis verbunden, der in den Figuren nicht
dargestellt ist, der die Strahlerspulen anregt, ein Ma-
gnetfeld zu erzeugen. Jedes Strahlerspulenpaar er-
zeugt ein Magnetfeld, dal im wesentlichen senkrecht

10/24



DE 697 32 362 T2 2006.03.23

zu den Ebenen steht, die durch die Spulenpaare de-
finiert werden, und auf diese Weise im wesentlichen
senkrecht zu den Feldern ist, die durch die anderen
beiden Strahlerspulenpaare erzeugt werden.

[0089] Die Strahlerspulen sind so konfiguriert, dafl
sie bestimmte, im wesentlichen gleichférmige Mag-
netfelder, in einem Bereich nahe dem Zentrum der
Lehre erzeugen, das heifdt, in einem Bereich mittig
angeordnet zwischen den drei Paaren von Strahler-
spulen. Der Treiberschaltkreis ist vorzugsweise so
justiert, daf3 die Amplituden der entsprechenden Ma-
gnetfelder, die durch die drei Strahlerspulenpaare er-
zeugt werden, gleich sind.

[0090] Wiein Fig. 3B gezeigt wird, umfalt die Lehre
77 weiterhin eine Katheterklemm-Baugruppe 87, die
in der Lehre angeordnet und die in Fig. 3A nicht
sichtbar ist. Wie in Fig. 3C gezeigt wird, umfalt die
Klemmbaugruppe 87 eine Klemmbasis 89, die an
mindestens einer der Strahlerspulen 79, 81 und 83 in
einer bekannten Position und Ausrichtung befestigt
ist. Vorzugsweise ist die Klemmbaugruppe 87 in der
Lehre 77 aufgebaut und konfiguriert, so dal} ein Ka-
theter, der in der Klemmbaugruppe gehalten wird,
sich im Bereich der im wesentlichen gleichférmigen
Magnetfelder nahe dem Zentrum der Lehre befindet,
und so dafl die Langsachse des Katheters im we-
sentlichen senkrecht zu den Ebenen liegt, die durch
eines der Paare von parallelen Strahlerspulen, zum
Beispiel, Spulen 83 definiert werden, wie in Fig. 3B
gezeigt wird. Eine Klemmabdeckung 91 ist drehbar
an der Basis 89 durch Gelenke 93 angebracht. Die
Basis 89 und die Abdeckung 91 enthalten entspre-
chende halbrunde Rillen 95 und 97, deren Radien im
wesentlichen gleich dem Radius des Katheters 20 ist.

[0091] Die Klemmbaugruppe 89 umfaldt vorzugs-
weise ein Heizelement 99 und wenigstens einen
Temperaturfihler 101, die dazu dienen, das distale
Ende 22 des Katheters 20 auf eine Temperatur zu er-
warmen, die im wesentlichen gleich der Kérpertem-
peratur des Korpers ist, in den der Katheter einge-
fuhrt werden soll, und die das distale Ende wahrend
der Eichung auf dieser Temperatur halten. Wie im
Fachgebiet bekannt ist, kann sich die Reaktion der
Spulen 60, 62 und 64 auf Magnetfelder in Abhangig-
keit von der Temperatur andern. Wenn, zum Beispiel,
die Spulen um Ferritkerne gewickelt sind, kann sich
deren Induktion mit der Temperatur andern, wobei
diese Anderungen Fehler in die Eichung der Vorrich-
tung 28 einbringen. Deshalb wird das distale Ende 22
typischerweise erwarmt und auf einer Temperatur
von 37°C wahrend der Eichung gehalten, obgleich
andere Temperaturen gewahlt werden kénnen, zum
Beispiel, wenn der Katheter unter Bedingungen der
Hypothermie verwendet wird, wie sie generell wah-
rend der Operation am offenen Herzen herbeigefuhrt
wird.

[0092] Beim Einsatz der Lehre 77 zum Eichen des
Katheters 20 wird dieser in die Rille 95 eingebracht
und um seine Langsachse in eine gewunschte
Drehausrichtung gedreht, bei der vorzugsweise die
X-, Y- und Z-Katheterachsen, die in Fig. 2 gezeigt
werden, im wesentlichen zu den Magnetfeldrichtun-
gen, die durch die Strahlerspulenpaare 83 bzw. 79
bzw. 81 definiert werden, ausgerichtet sind. Die ge-
wilinschten Drehausrichtungen kénnen, zum Bei-
spiel, durch Vergleichszeichen oder andere Merkma-
le (nicht dargestellt in den Figuren) auf der Auf3enfla-
che des Katheters angezeigt werden. Alternativ ist in
bevorzugten Ausflihrungsformen der vorliegenden
Erfindung, in denen der Katheter 20 rotationssymme-
trisch zu seiner Langsachse ist, die Drehausrichtung
unwichtig, und es besteht keine Notwendigkeit, die X-
und Y-Achsen auszurichten.

[0093] Nachdem der Katheter 20, wie erforderlich in
den Rillen 95 eingebracht und ausgerichtet ist, wird
die Abdeckung 91 abgesenkt, um den Katheter an
Ort und Stelle zu halten. Auf diese Weise wird der Ka-
theter in einer bekannten Ausrichtung relativ zu den
Magnetfeldern, die durch die Strahlerspulen 81, 83
und 85 erzeugt werden, fixiert.

[0094] Die entsprechenden Verstarkungen und die
Winkelausrichtungen der Katheterspulen 60, 62 und
64 werden dann durch sequentielles Aktivieren der
Strahlerspulenpaare 79, 81 und 83 geeicht, um vor-
bestimmte bekannte Magnetfelder zu erzeugen und
die Amplituden der durch die Katheterspulen erzeug-
ten Signale zu messen.

[0095] Zuerst werden, um die Verstarkung der Spu-
len zu eichen, die Gesamtamplituden der entspre-
chenden Katheterspulensignale abgeleitet, indem
man die Quadrate der Signale, die durch jede der Ka-
theterspulen 60, 62 und 64 erzeugt wird wiederum als
Reaktion auf jedes der Spulenpaare, summiert. Da
die Magnetfelder in der Nahe der Spulen 60, 62 und
64 gleiche und im wesentlichen gleichférmige Kom-
ponenten entlang jeder der Spulenachsen 66, 68 und
70 aufweisen, werden die Gesamtsignalamplituden
unabhéngig von den entsprechenden Ausrichtungen
und Positionen der Spulen 60, 62 und 64 sein und le-
diglich von der entsprechenden Spulenverstarkung
abhangen. So kénnen die gemessenen Gesamtsig-
nalamplituden verwendet werden, um die entspre-
chenden Normierungsfaktoren fir die Spulen 60, 62
und 64 zu bestimmen, indem man die gemessenen
Amplituden durch die erwarteten Standardwerte divi-
diert. Danach kénnen die Amplituden der Signale, die
von diesen Spulen empfangen wurden, mit den ent-
sprechenden Normierungsfaktoren multipliziert wer-
den, um Verstarkungsschwankungen zu korrigieren.

[0096] Die Lehre 77 wird weiterhin dazu verwendet,
um die entsprechenden Winkelausrichtungen der
Spulen 60, 62 und 64 relativ zum Katheter 20 zu ei-
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chen, um so Abweichungen von der Orthogonalitat
zu korrigieren. Die normierte Amplitude des Signals,
das durch jede der Spulen 60, 62 und 64 als Reaktion
auf jedes der Magnetfelder erzeugt wird, ist proporti-
onal dem Kosinus des Winkels zwischen den ent-
sprechenden Spulenachsen 66, 68 und 70 und der
Richtung des anliegenden Magnetfelds. Drei dieser
Winkelkosinus, die den Richtungen der drei recht-
winkligen Magnetfelder, die durch die Strahlerspulen-
paare 79, 81 und 83 angelegt werden, entsprechen,
kénnen auf diese Weise von jedem der Katheterspu-
lenpaare 60, 62 und 64 abgeleitet werden. Da, wie
bereits oben festgestellt, der Katheter 20 durch die
Klemmbaugruppe 87 derart gehalten wird, daf} die
X-, Y- und Z-Katheterachsen im wesentlichen zu den
drei rechtwinkligen Magnetfeldrichtungen ausgerich-
tet sind, kdnnen die Ausrichtungen der Spulen relativ
zu den Katheterachsen auf diese Weise bestimmt
werden.

[0097] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung wird, wenn das Z-Ach-
sen-Magnetfeld aktiviert ist, was in diesem Falle dem
Strahlerspulenpaar 83 entspricht, eine normierte Am-
plitude des von der Spule 60 empfangenen Signals
S40(Z) empfangen und gemessen. Die X- und Y-Ach-
sen-Felder werden in entsprechender Weise aktiviert
und die entsprechenden normierten Signale S;,(X)
und Sg,(Y) empfangen. Sg(X), Sgo(Y) und Sgo(Z) wer-
den benutzt, um den Spulenwinkel-Eich-Faktor fir
die Spule 60 zu berechnen, welcher dann im Katheter
20 aufgezeichnet und benutzt wird, um die Position
und Ausrichtung des Katheters zu berechnen. Ein
entsprechendes Verfahren wird angewandt, um die
Spulen 62 und 64 zu eichen.

[0098] Obwohl die von den Spulenpaaren 79, 81
und 83 erzeugten Magnetfelder im wesentlichen or-
thogonal sind und gleiche Amplituden haben, kénnen
ungenaue Windungen der Spulenpaare kleine Ab-
weichungen von Orthogonalitat und Gleichheit verur-
sachen. Diese Abweichungen kénnen, wenn sie nicht
korrigiert werden, Fehler bei der Eichung des Kathe-
ters 20 verursachen. Daher wird bei einer bevorzug-
ten Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung
eine Meisterspule (nicht dargestellt) verwendet, um
die Spannvorrichtung 77 zu eichen. Vorzugsweise ist
diese Meisterspule prazise gewickelt mit einer be-
kannten geometrischen Anordnung und genauen Ab-
messungen, so dal ihre Empfindlichkeit auf ein an-
gelegtes Magnetfeld unter Verwendung der der
Fachwelt bekannten theoretischen Verfahren genau
berechnet werden kann.

[0099] Die Meisterspule wird in der Mitte der Spann-
vorrichtung 77 in einer bekannten vorgegebenen Po-
sition und Ausrichtung plaziert, wobei die Achse der
Meisterspule im wesentlichen parallel zur Richtung
des vom Spulenpaar 79 erzeugten Magnetfeldes ver-
lauft. Dieses Spulenpaar wird aktiviert, wodurch in

der Meisterspule ein elektrisches Signal erzeugt wird.
Dieses Signal wird aufgezeichnet und mit einem
Standard-Signalwert verglichen, um einen Eich-Fak-
tor fur das Spulenpaar 79 zu bestimmen. Dieser Vor-
gang wird fur die Spulenpaare 81 und 83 wiederholt.

[0100] Wenn der Katheter 20 zu seiner Eichung in
der Spannvorrichtung 77 plaziert ist, werden die von
den Spulen 60, 62 und 64 empfangenen Signale zu-
nachst korrigiert, um die Eich-Faktoren der Spulen-
paare 79, 81 und 83 zu berlcksichtigen, bevor die
Verstarkungsfaktor-Normierungs- und die Win-
kel-Eich-Faktoren des Katheters bestimmt werden.

[0101] Es durfte verstandlich sein, dal} eine einzige
Meisterspule verwendet werden kann, um mehrere
Spannvorrichtungen zu eichen, so dal alle geeichten
Spannvorrichtungen im wesentlichen identische Er-
gebnisse bei der Eichung der Katheter ergeben wer-
den. Ferner kann die gleiche Meisterspule auch ver-
wendet werden, um die Strahlerspulen zu eichen,
welche die magnetischen Felder zur Feststellung der
Position des Katheters 20 im Inneren des Kdrpers ei-
ner Person entsprechend der PCT-Patentverdoffentli-
chung Nr. WO96/05768 erzeugen.

[0102] Es dirfte ferner verstandlich sein, dal eine
erste Meisterspule verwendet werden kann, um wei-
tere Meisterspulen herzustellen und zu eichen, die ih-
rerseits wiederum verwendet werden kénnen, um an-
dere Spannvorrichtungen und Strahlerspulen zu ei-
chen. Nachdem eine Spannvorrichtung unter Ver-
wendung der ersten Meisterspule geeicht worden ist,
wird eine zweite Meisterspule in entsprechender Wei-
se in der Spannvorrichtung plaziert. Die von der zwei-
ten Meisterspule erzeugten Signale werden gemes-
sen, wobei das Verfahren angewandt wird, wie es
oben zur Eichung der Spannvorrichtung beschrieben
wurde. Differenzen zwischen den Signalen, die von
der zweiten Meisterspule und denjenigen die von der
ersten Meisterspule unter den gleichen Bedingungen
erzeugt wurden, werden verwendet, um die
Eich-Faktoren flr die zweite Meisterspule zu bestim-
men. Diese Eich-Faktoren kénnen in der zweiten
Meisterspule gespeichert werden, wobei Vorrichtun-
gen und Verfahren ahnlich denjenigen angewandt
werden, wie sie zum Speichern der Eich-Faktoren im
Katheter 20 entsprechend bevorzugten Ausflihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung angewandt wer-
den.

[0103] Fig. 4 zeigt eine bevorzugte Ausflihrungs-
form einer Spannvorrichtung 80, wie sie bei der Ei-
chung von Versetzungen der Spulen 60, 62 und 64
relativ zur Katheterspitze von Nutzen ist. Die Spann-
vorrichtung 80 umfaldt eine oder mehrere Aufnah-
me(n) 82, in welche der Katheter 20 eingesetzt wer-
den kann. Jede der Aufnahmen 82 hat eine bekann-
te, vorgegebene Tiefe und Winkelausrichtung relativ
zur Spannvorrichtung 80. Wenn der Katheter voll-
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standig in die Aufnahme eingefuhrt ist, stof3t die dis-
tale Spitze 26 des Katheters am inneren Ende der
Aufnahme an. Die Spannvorrichtung 80 und die Auf-
nahmen 82 sind derart konstruiert, dal? der Katheter
gut angepaldtin der Aufnahme sitzt, so daf®, wenn der
Katheter vollstandig eingeflhrt ist, die Position und
die Winkelausrichtung der distalen Spitze in bezug
auf einen durch die Spannvorrichtung bestimmten
Bezugsrahmen prazise bestimmt sind. Vorzugsweise
weist die Spannvorrichtung 80 auch ein Heizelement
sowie einen oder mehrere Temperatursensor(en) auf
(nicht in Fig. 4 dargestellt), wie in Fig. 3C dargestellt
und unter Bezugnahme darauf beschrieben.

[0104] Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Spann-
vorrichtung 80 umfassen ferner eine oder mehrere
Strahlerspulen 84, welche in der Nahe der Vorrich-
tung 28 bekannte, rdumlich variable Magnetfelder er-
zeugen. Diese Magnetfelder veranlassen die Spulen
60, 62 und 64 in der Vorrichtung 28 zur Erzeugung
von Signalen, welche durch den Katheter 20 zu Sig-
nalverarbeitungsschaltungen 40 und von diesen
Schaltungen zum Computer 36 geleitet werden, wie
es in Eig. 1 dargestellt ist. Der Computer mif3t die
Amplituden der entsprechenden, von den Spulen 60,
62 und 64 erzeugten Signalen und bestimmt dann
korrigierte Werte der Amplituden unter Verwendung
von Verstarkungsfaktor-Normierungs- und Spulen-
winkel-Eich-Faktoren, welche vorzugsweise, wie
oben beschrieben, bestimmt worden sind. Die korri-
gierten Amplituden werden mit den erwarteten Stan-
dardwerten verglichen, welche auf der bekannten
magnetischen Feldstarke an den erwarteten Positio-
nen der Spulen beruhen. Abweichungen zwischen
den korrigierten gemessenen Amplituden und den er-
warteten Standardwerten werden verwendet, um
Versetzungs-Korrekturfaktoren zu berechnen, wel-
che den Abweichungen L, d, und d,, wie in Eig. 2 dar-
gestellt, von den jeweiligen erwarteten Werten ent-
sprechen.

[0105] Die Eich-Daten bezuglich des Katheters 20
kénnen nach verschiedenen der Fachwelt bekannten
Verfahren berechnet werden. Beispielsweise werden
bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorlie-
genden Erfindung die Verstarkungsfaktor-Normie-
rungs-, die Winkel-Eichungs- und die Verset-
zungs-Korrektur-Faktoren elektronisch in Form einer
Ubersichtstabelle gespeichert, welche vom Compu-
ter 36 verwendet wird, um die Position und die Aus-
richtung der distalen Spitze 26 des Katheters zu be-
rechnen.

[0106] Bei einer alternativen bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung der Spannvor-
richtung 80 weist diese Spannvorrichtung eine Viel-
zahl von Aufnahmen auf, jede in einer anderen vor-
gegebenen Position und Ausrichtung in bezug auf
den von der Spannvorrichtung definierten Bezugs-
rahmen. Strahlerspulen 84 erzeugen Magnetfelder,

die im wesentlichen identisch mit denjenigen sind, die
von Strahlerspulen (nicht dargestellt) erzeugt wer-
den, welche angewandt werden, um auf3ere Magnet-
felder zur Bestimmung der Position und der Ausrich-
tung des Katheters 20 im Inneren des Korpers einer
Person verwendet werden. Dariber hinaus werden
die Strahlerspulen 84 in der Spannvorrichtung 80 in
relativen Positionen und Ausrichtungen plaziert, wel-
che im wesentlichen identisch mit den relativen Posi-
tionen und Ausrichtungen der Strahlerspulen sind,
welche zum Erzeugen der duleren Magnetfelder bei
der Bestimmung der Position und Ausrichtung des
Katheters 20 im Inneren des Korpers einer Person
verwendet werden.

[0107] Der Katheter 20 wird seinerseits in jede der
Aufnahmen 82 eingesetzt und durch die Strahler 84
werden Magnetfelder erzeugt, welche die Spulen 60,
62 und 64 in der Vorrichtung 28 veranlassen, Signale
zu erzeugen, welche zu den Signalverarbeitungs-
schaltungen 40 und zum Computer 36 geleitet wer-
den. Der Computer verwendet diese Signale, um ent-
sprechend den Verfahren, welche in der Patentverof-
fentlichung Nr. WO 96/05768 beschrieben sind, Posi-
tiondaten zu berechnen, nachdem zuerst Verstar-
kungsfaktor-Normierungs- und Spulenwin-
kel-Eich-Faktoren angewandt werden, welche vor-
zugsweise zuvor bestimmt worden sind, wie es oben
beschrieben wurde. Die berechnete Position und
Ausrichtung der Vorrichtung 28 werden mit der be-
kannten Position und Ausrichtung der Spitze 26 in
der Aufnahme 82 verglichen. Die Differenzen zwi-
schen den berechneten und den bekannten Werten
von Position und Ausrichtung werden verwendet, um
einen empirischen Versetzungs-Korrektur-Vektor D
sowie einen Winkel-Korrekur-Faktor © zu berechnen.
Die Werte D und © werden fir eine Vielzahl von Po-
sitionen und Ausrichtungen berechnet, welche durch
die Vielzahl der Aufnahmen 82 definiert sind und
dazu verwendet, einen Plan der Werte D und © als
eine Funktion der gemessenen Position und Ausrich-
tung Uber den Bereich der Positionen und Ausrich-
tungen der Spannvorrichtung 80 zu erstellen. Wenn
der Katheter 20 anschliefend im Inneren eines
menschlichen Korpers verwendet wird, wendet der
Computer 36 diese Korrektur-Vektoren auf die von
der Vorrichtung 28 erzeugten Positions- und Ausrich-
tungssignale an, um die tatsachliche korrekte Positi-
on der Spitze 26 zu bestimmen.

[0108] Die Eich-Vektor-Funktionen D und © kénnen
nach verschiedenen der Fachwelt bekannten Verfah-
ren berechnet und aufgezeichnet werden. Beispiels-
weise werden bei bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung Polynominalfunktionen
der Positionskoordinaten x, y und z sowie der Win-
kelkoordinaten 6,, 8, und 6, an die Aufzeichnungen
von D und © nach der Fachwelt bekannten Verfahren
angepalt, wie beispielsweise durch Anpassung nach
dem Verfahren der kleinsten Quadrate. Die auf diese
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Weise abgeleiteten Polynominalkoeffizienten werden
elektronisch gespeichert und dann im Computer zur
Bestimmung der Korrekturvektoren verwendet. Alter-
nativ werden die Werte der Vektorfunktionen selbst
elektronisch in Form von Ubersichtstabellen gespei-
chert, welche vom Computer 36 zur Berechnung von
Position und Ausrichtung der distalen Spitze 26 des
Katheters verwendet werden.

[0109] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung ist der Katheter 20 von
der Konsole 34 durch eine Isolationsschaltung, bei-
spielsweise durch einen oder mehrere lIsolations-
transformator(en) im Griff 30 elektrisch isoliert, wie es
schon friher unter Bezugnahme auf Fig. 1 beschrie-
ben wurde. Solche induktiven Elemente oder andere
Isolationsschaltungen bringen typischerweise Nichtli-
nearitaten in die durch sie Ubertragenen Signal hin-
ein, was zu einer Verzerrung der Signale, insbeson-
dere von Analogsignalen fihren kann, welche zur
Schaltung 40 Ubertragen werden. Diese Nichtlineari-
taten werden vorzugsweise wahrend der Katheter-Ei-
chung gemessen, und die im Katheter 20 aufgezeich-
neten Eich-Informationen umfassen dann vorzugs-
weise auch die Daten beziglich der von der Isolati-
onsschaltung herrihrenden Signal-Nichtlinearitaten.

[0110] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung wird die Eich-Korrek-
tur-Funktion, welche nach den oben beschriebenen
Verfahren oder mittels anderer der Fachwelt bekann-
ter Verfahren bestimmt worden ist, danach elektro-
nisch in einer Speichervorrichtung gespeichert, wel-
che sich vorzugsweise im Katheter 20 befindet.
Wenn der Katheter an die Konsole 34 gekoppelt wird,
ist dieser Speicher fur den Computer in der Konsole
zuganglich.

[0111] Bei einer solchen bevorzugten Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung, welche schema-
tisch in Fig. 5 dargestellt ist, enthalt das Verbin-
dungsstiick 44 eine digitale Mikroschaltung 90, in
welcher die Eich-Korrektur-Funktions-Daten fiir den
Katheter 20 elektronisch gespeichert sind. Die Mikro-
schaltung 90 enthalt vorzugsweise einen EEPROM
oder einen Flash-ROM, sie kann alternativ aber auch
einen EPROM, einen PROM, eine nicht flichtigen
RAM oder einen anderen Typ eines der Fachwelt be-
kannten programmierbaren Speichers enthalten.
Wenn ein Katheter 20 geeicht wird, werden seine
speziellen Korrektur-Daten in der Mikroschaltung ge-
speichert, die sich in seinem Konsolen-Verbindungs-
stlick 44 befindet, welche dann, wie weiter unten be-
schrieben werden wird, bequem fiir den Computer
zuganglich ist.

[0112] Bei der in Eig. 5 dargestellten bevorzugten
Ausfuhrungsform weist das Verbindungsstuck 44 fer-
ner Stifte 92, 94, 96 und 98 auf, welche in die entspre-
chenden Sockel in der Aufnahme 46 passen. Die

Funktionsstifte 94 koppeln analoge elektrophysiologi-
sche Signale, welche Uber Funktionsdrahte 76 gelei-
tet werden, in die Signalverarbeitungsschaltungen 40
ein. Spulenstifte 92 koppeln analoge Positions- und
Ausrichtungssignale, die von den Spulen 60, 62 und
64 Uber Spulendrahte 72 herangefuhrt werden, in die
Signalverarbeitungsschaltungen 40 sowie in den
Computer 36 ein, welcher die Position und die Aus-
richtung des Katheters 20 berechnet. Der Computer
liest ferner die digitalen Eich-Korrektur-Funktionsda-
ten, die in der Mikroschaltung 90 gespeichert sind,
Uber Speicherstifte 96 und verwendet diese Daten
zur Berechnung der richtigen Katheterposition und
-ausrichtung.

[0113] Ein oder mehrere Schreib-Freigabe-Stifte
104 werden in ahnlicher Weise mit der Mikroschal-
tung 90 gekoppelt. Diese Stifte werden benutzt, um
die Programmierung der Mikroschaltung mit den ge-
wiinschten Eich-Daten freizugeben. Wahrend der Ei-
chung ist der Schreib-Freigabe-Eingang freigegeben,
und die Eich-Daten werden in der Mikroschaltung
aufgezeichnet. Danach wird der Schreib-Freiga-
be-Eingang gesperrt, beispielsweise indem der
Schreib-Freigabe-Stift entfernt oder elektrisch geer-
det wird, wie es in Fig. 5 dargestellt ist, so daf3 in der
Mikroschaltung keine weiteren Eich-Daten aufge-
zeichnet werden kénnen und die Mikroschaltung im
Nur-Lese-Modus arbeitet.

[0114] Alternativ kann bei bevorzugten Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung, bei wel-
chen die Mikroschaltung 90 einen EEPROM enthalt,
der Schreib-Freigabe-Eingang auch durch Senden
eines Schreibschutzbefehls an die Vorrichtung ge-
sperrt werden. Dieser Befehl kann reversibel oder ir-
reversibel sein.

[0115] Bei anderen bevorzugten Ausfiihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung enthalt die Mikro-
schaltung 90 eine Vorrichtung mit palwortgeschuitz-
ter Zugangssteuerung, und der Schreib-Zugriff zur
Mikroschaltung erfordert die vorherige Eingabe des
richtigen PalRwortes. Beispielsweise enthalt bei einer
solchen bevorzugten Ausfihrungsform die Mikro-
schaltung 90 einen X76F041 PaRword Access Secu-
rity Supervisor (PASS™) SecureFlash ROM-Vorrich-
tung, hergestellt von der Fa. Xicor, Inc. Die Mikro-
schaltung wird vorzugsweise bei der Herstellung mit
den Eich-Daten programmiert und arbeitet danach in
einem ,Nur-Lesezugriff-Modus", wobei alle Schreib-
vorgange blockiert sind oder in einem ,Nur-Lesezu-
griff- und -Programm"-Modus, in welchem bestimmte
Daten, aber keine Eich-Daten in die Vorrichtung ein-
geschrieben werden kénnen, was weiter unten be-
schrieben werden wird. Eine Anderung des Arbeits-
modus der Mikroschaltung erfordert die Eingabe des
richtigen PaBwortes, welches gewdhnlich den Benut-
zern des Systems nicht zuganglich ist.
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[0116] Bei einer anderen bevorzugten Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung enthalt die Mikro-
schaltung 90 einen EPROM oder einen PROM, wel-
che sich im Katheter-Verbindungsstiick befinden,
und die Eingangs und Ausgangsverbindungen des
EPROM oder PROM werden uber Stifte des Verbin-
dungsstiickes gekoppelt. Die Eich-Daten werden bei
der Herstellung mittels einer geeigneten Program-
mierungsvorrichtung, die nicht in den Zeichnungen
dargestellt ist und welche die Daten vom verwende-
ten Eich-Computer erhalt, im EPROM oder PROM
aufgezeichnet. Die Programmierungsvorrichtung
wird an das Katheter-Verbindungsstiick 44 ange-
schlossen und programmiert den EPROM bzw.
PROM durch Eingabe von Digitalsignalen tber das
Verbindungsstick. Danach kénnen der EPROM bzw.
PROM nicht neu programmiert werden.

[0117] Bei einigen bevorzugten Ausflihrungsformen
der vorliegenden Erfindung umfassen die in der Mi-
kroschaltung 90 aufgezeichneten Daten einen
Eich-Code, welcher entsprechend den der Fachwelt
bekannten Verfahren chiffriert ist, um so sicherzustel-
len, dal® die Eich-Daten nicht geandert oder ver-
falscht worden sind. Vorzugsweise enthalt der
Eich-Code eine Prifsumme. Wenn der Benutzer den
Katheter 20 an die Konsole 34 anschlief3t, dann liest
der Computer 36 den Eich-Code und vergleicht ihn
mit vorprogrammierten Werten. Wenn der Code nicht
mit dem gewitinschten vorprogrammierten Wert zu-
sammenpaldt, veranlallt der Computer auf dem Dis-
play 42 die Anzeige einer Nachricht, welche mitteilt,
daf der Katheter moglicherweise nicht richtig geeicht
ist. Der Computer kann ferner das System zum Ab-
brechen der Funktion veranlassen, bis ein Katheter
angeschlossen wird, dessen Code mit dem ge-
wiinschten vorprogrammierten Wert zusammenpalt.

[0118] Vorzugsweise wird der Eich-Code und chiff-
riert, wobei ein Verfahren Anwendung findet, das die
Dechiffrierung durch nicht autorisierte Personen ver-
hindert, beispielsweise das RSA-Chiffrier-Schema,
das einen o6ffentlichen und einen privaten Schlissel
verwendet, oder auch andere der Fachwelt bekannte
Verfahren. Wenn ein Verfahren, wie beispielsweise
die RSA-Chiffrierung verwendet wird, ist der private
Schlussel allein dem autorisierten Hersteller des Ka-
theters bekannt, um auf diese Weise die mdgliche
Benutzung nicht autorisierter Ersatzprodukte mit
moglicherweise minderer Qualitat zu verhindern.

[0119] Bei weiteren bevorzugten Ausfiuhrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung umfassen die in der
Mikroschaltung 90 ausgezeichneten Daten Verfalls-
datum und -zeit, nach denen der Katheter nicht mehr
verwendet werden darf. Wenn ein Benutzer den Ka-
theter 20 an eine Konsole 34 anschlief3t, liest ein
Computer 36 Verfallsdatum und -zeit, welche bei-
spielsweise durch eine Echtzeit-Uhrenschaltung er-
zeugt werden. Wenn Verfallsdatum und -zeit voruber

sind, veranlaflt der Computer die Ausgabe einer
Nachricht auf dem Display 42, welche anzeigt, daf
der Katheter fur den weiteren Gebrauch ungeeignet
ist. Der Computer kann die weitere Funktion unterbin-
den, bis ein Katheter mit gultigem Verfallsdatum und
-zeit angeschlossen wird.

[0120] Vorzugsweise werden Verfallsdatum und
-zeit durch den Computer 36 aufgezeichnet, indem
die Mikroschaltung 90 im Katheter 20 programmiert
wird, wenn der Katheter das erste Mal benutzt wird.
Wenn daher der Katheter 20 zum ersten Mal an die
Konsole 34 angeschlossen wird, stellt der Computer
36 fest, dalk weder Verfallsdatum noch -zeit in der Mi-
kroschaltung 90 aufgezeichnet worden sind und pro-
grammiert sodann die Mikroschaltung mit dem richti-
gen Verfallsdatum und -zeit entsprechend einem vor-
eingestellten Zeitraum nach dem aktuellen Datum
bzw. der aktuellen Zeit. Der voreingestellte Zeitraum
wird vorzugsweise vom Hersteller festgelegt und be-
ruht auf der erwarteten nutzbaren Lebensdauer des
Katheters.

[0121] Bei bevorzugten Ausflhrungsformen der
vorliegenden Erfindung, in welchen die Mikroschal-
tung 90 eine Zugangs-Steuerschaltung umfafit, wie
die zuvor erwadhnte Vorrichtung X76F041, wird die
Mikroschaltung derart programmiert, daf3 ein Spei-
cherplatz darin im ,Nur-Lesezugriff- und -Pro-
gramm"-Modus betrieben werden kann. Der Modus
kann nur durch die Eingaben eines geeigneten Pal3-
wortes geandert werden, welches den Benutzern das
Systems grundsatzlich nicht verfligbar ist. Beim
.Nur-Lesezugriff- und -Programm"-Modus kann eine
in einem Speicherplatz gespeicherte Zahl nur verklei-
nert werden, indem ein Bit von ,1" in ,0" geandert
wird, und kann nicht vergréf3ert werden, da die Mikro-
schaltung derart programmiert ist, daR sie eine Ande-
rung von ,0" in ,1" nicht gestattet. Vorzugsweise der
Speicherplatz bei der Herstellung derart eingestellt,
dal er einen maximalen Wert enthalt, d.h. alle Bits
werden auf ,1" eingestellt. Dann wird, wie oben be-
schrieben, zum Zeitpunkt der ersten Verwendung
des Katheters 20 die Mikroschaltung vom Computer
36 mit dem richtigen Verfallsdatum und -zeit pro-
grammiert, indem ein Bit oder mehrere Bits im Regis-
ter von ,1" auf ,,0" geandert wird (werden). Danach
kann zu einem spateren Zeitpunkt das Verfallsdatum
nicht mehr geadndert werden (es sei denn, zuerst wird
das richtige PaRwort eingegeben).

[0122] Alternativ oder zusatzlich enthalt die Mikro-
schaltung 90, wie oben beschrieben, eine Zugangs-
steuerschaltung, und diese kann in einer Weise, wel-
che vor Verfalschungen oder Irrtimern des Benut-
zers geschutzt ist, dazu benutzt werden, zu verfol-
gen, wie viele Male der Katheter 20 benutzt worden
ist. Vorzugsweise wird eine Aufzeichnung entspre-
chend der Zahl, wie viele Male der Katheter 20 be-
nutzt werden kann, zum Zeitpunkt der Herstellung in
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einem Speicherplatz der Vorrichtung gespeichert,
und die Mikroschaltung wird derart programmiert,
dald dieser Speicherplatz im ,Nur-Lesezugriff- und
-Programm"-Modus betrieben werden kann, wie es
oben beschrieben wurde. Jedes Mal, wenn der Ka-
theter benutzt wird, liest der Computer 36 die Auf-
zeichnung im Speicherplatz und verkleinert sie durch
Anderung eines oder mehrerer Bits von ,1" auf ,0".
Wenn alle Bits in der Aufzeichnung gleich Null sind
bzw. die Aufzeichnung erreicht einen anderen vorge-
gebenen Minimalwert, veranlaBt der Computer die
Anzeige einer Nachricht an den Benutzer, welche ihm
anzeigt, dald der Katheter ungeeignet fir den weite-
ren Gebrauch ist. Vorzugsweise wird die weitere
Funktion verhindert, bis ein geeigneter Katheter dort
angeschlossen wird.

[0123] In entsprechender Weise, alternativ oder zu-
satzlich kann die Mikroschaltung 90 benutzt werden,
um die Dauer des Gebrauches des Katheters 20 zu
verfolgen. In diesem Falle wird eine Aufzeichnung,
welche der Dauer des Gebrauches entspricht, in ei-
nem ,Nur-Lesezugriff- und -Programm"-Modus-Spei-
cherplatz in der Mikroschaltung vorgenommen. Wah-
rend des Gebrauches des Katheters liest der Compu-
ter 36 in regelmafigen vorgegebenen Intervallen die
Aufzeichnung und verkleinert den Wert durch Ande-
rung eines oder mehrerer Bits von ,1" auf ,0". Wenn
die gesamte Aufzeichnung Null oder einen anderen
Minimalwert erreicht, wird die weitere Funktion unter-
bunden, wie es oben beschrieben wurde. Wie schon
frher angemerkt wurde, missen die von den Spulen
60, 62 und 64 Uber Spulendrahte 72 geleiteten
Schwachstromsignale grundsatzlich vor Stérungen
durch andere Analogsignale in Funktionsdrahten 76
sowie durch Digitalsignale, welche zur Mikroschal-
tung 90 geleitet werden, geschitzt werden. Daher ist
bei bevorzugten Ausfihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung, wie in Eig. 5 dargestellt, das Verbin-
dungsstiick 44 mit elektromagnetischen Abschirmun-
gen 74 versehen, welche durch einen Stift 98 am Ver-
bindungsstlick geerdet sind.

[0124] Bei einer anderen bevorzugten Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung sind die Abschir-
mungen 74 aktive Abschirmungen, welche von einer
Rausch-Beseitigungsschaltung (nicht dargestellt) ge-
steuert werden.

[0125] Es durfte des weiteren klar sein, daf’ durch
die Positionierung der Mikroschaltung 90 im Verbin-
dungsstiick 44 die Lange elektrischer Leiter, welche
in der Nahe von Schwachstrom-Analogsignal-Spu-
lendrahten 72 Digitalsignale flhren, auf einem Mini-
mum gehalten wird, wodurch die Mdglichkeit stéren-
der elektrischer Wechselwirkungen mit den
Schwachstromsignalen reduziert wird.

[0126] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung ist der Katheter 20 ein drahtloser Katheter,

welche nicht korperlich mit der Signalverarbeitungs-
und/oder Berechnungsvorrichtung verbunden ist.
Ferner ist am proximalen Ende des Katheters ein
Sender/Empfanger angebracht und alle vom Kathe-
ter erzeugten elektronischen Signale werden durch
den Sender/Empfanger Ubertragen. Der Sen-
der/Empfanger steht mit der Signalverarbeitungs-
und/oder Berechnungsvorrichtung drahtlos in Verbin-
dung, beispielsweise durch IR- (Infrarot), HF- oder
akustische Ubertragungen. Ein Vorteil dieser Art von
Anordnung besteht darin, daR® der Katheter, welcher
in das (elektrisch empfindliche) Herz eingefihrt wird,
leicht elektrisch potentialfrei und/oder vollstandig von
jeglicher aufieren (auRerhalb des Korpers) Strom-
quelle isoliert werden kann. Ein anderer Vorteil ist
eine Verminderung des Ausmalfes der Verkabelung
und Verdrahtung, in die sich manche Operatoren ver-
heddern und/oder die Gefahr besteht, dal sie aus
dem Korper herausgezogen werden. Noch ein ande-
rer Vorteil besteht in der einfachen Sterilisation sowie
Aufrechterhaltung der Sterilitdt eines solchen Kathe-
ters, da der ganze Katheter als eine einzige Einheit
sterilisiert werden kann. Die Stromversorgung fur ei-
nen solchen Katheter ist vorzugsweise dauernd im
Katheter eingeschlossen. Wenn der Katheter benutzt
wird, wird die Stromversorgung aktiviert und vermag
den Katheter fiir eine begrenzte Zeit mit Strom zu
versorgen, Alternativ ist die Stromversorgung wieder-
aufladbar, wodurch sie nach jedem Gebrauch wieder
aufgeladen werden kann, was eine mehrfache Be-
nutzung des gleichen Katheters ermdglicht.

[0127] Bei einer bevorzugten Ausfliihrungsform der
Erfindung ist das proximale Ende des Katheters, wel-
ches den Sender/Empfanger enthalt, am Gdrtel des
Operators angebracht. Vorzugsweise ist einige Ful
vom proximalen Ende ein Griff am Katheter ange-
bracht, um diesen zu steuern. Wie zu erkennen ist,
wird ein solcher Katheter, wenn er zur Ablation oder
zur Infusion von Materialien in den Korper verwendet
wird, zeitweise an eine aufiere Vorrichtung, wie bei-
spielsweise einen HF-Generator angeschlossen.

[0128] Obwohl die obigen bevorzugten Ausfih-
rungsformen unter Bezugnahme auf die Eichung von
Positions- und Ausrichtungs-Sensorvorrichtungen
beschrieben wurden, kdnnen bei anderen bevorzug-
ten Ausflhrungsformen der vorliegenden Erfindung
die im Katheter 20 und speziell in der Mikroschaltung
90 gespeicherten Eich-Daten auch andere Aspekte
des Katheters betreffen. Beispielsweise betreffen die
im Katheter gespeicherten Eich-Daten bei einigen
bevorzugten Ausfliihrungsformen der vorliegenden
Erfindung einen physiologischen Sensor, einen Mani-
pulator oder ein Therapiegerat. Bei einer anderen be-
vorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung kénnen im Katheter Eich-Daten bezlglich des
Verstarkungsgrades einer piezoelektrischen Bewe-
gungssteuerungsvorrichtung, wie sie zur Steuerung
des distalen Endes des Katheters Anwendung findet,
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gespeichert werden.

[0129] Es durfte verstandlich sein, dal die oben be-
schriebenen bevorzugten Ausflihrungsformen der
Erfindung nur beispielhaft genannt wurden und der
volle Schutzumfang der Erfindung nur durch die
nachfolgenden Anspriiche begrenzt wird.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Eichung einer Sonde zur Einfuh-
rung in den Korper einer Person mit den Schritten:
Bereitstellen einer Sonde mit einer programmierba-
ren Mikroschaltung und einem distalen Ende, wobei
das distale Ende (22) in der Nahe einer Spitze (26)
des distalen Endes (22) einen Funktionsbereich (24)
zur Durchflihrung diagnostischer und/oder therapeu-
tischer Funtionen und auch eine Positionssignal-Er-
zeugungseinrichtung (28) zur Erzeugung von Signa-
len zur Bestimmung der Position der Sonde im Kor-
per der Person enthalt;

Bestimmung von Eichdaten fir die Positionssig-
nal-Erzeugungseinrichtung (28) in bezug auf die dis-
tale Spitze (26) der Sonde einschliellich von Daten
beziglich mindestens einer Winkelausrichtung und
einer Positionsverlagerung der Signal-Erzeugungs-
einrichtung relativ zur distalen Spitze (26) und
Programmierung der Mikroschaltung derart, daf} die
Eichdaten in der Mikroschaltung aufgezeichnet wer-
den.

2. Verfahren nach Anspruch 1 umfassend das
Chiffrieren eines Eichcodes und Programmierung der
Mikroschaltung damit.

3. Verfahren nach Anspruch 2 umfassend:
Lesen des chiffrierten Codes und
Mitteilung an den Benutzer der Sonde, wenn der chif-
frierte Code nicht mit einem vorgegebenen Code zu-
sammenpalt.

4. Verfahren nach Anspruch 3 umfassend:
Lesen des chiffrierten Codes und
Beenden der Funktion der Sonde, wenn der chiffrier-
te Code nicht mit einem vorgegebenen Code zusam-
menpaldt.

5. Verfahren nach einem der bisherigen Anspri-
che, bei welchem die Programmierung der Mikro-
schaltung die Einstellung einer Verwendungsauf-
zeichnung umfal3t.

6. Verfahren nach Anspruch 5, bei welchem die
Verwendungsaufzeichnung zulassige Verwendungs-
daten der Sonde anzeigt.

7. Verfahren nach Anspruch 5, bei welchem die
Verwendungsaufzeichnung anzeigt, wie viele Male
die Sonde wiederverwendet werden kann.

8. Verfahren nach Anspruch 5, bei welchem die
Verwendungsaufzeichnung eine Zeit anzeigt, wah-
rend der die Sonde betrieben werden kann.

9. Verfahren nach Anspruch 5, bei welchem die
Programmierung der Mikroschaltung eine Beschran-
kung des Zugriffes zur Verwendungsaufzeichnung
umfalt, so dald die Verfiigbarkeit der Sonde flir einen
Benutzer vermindert aber nicht ausgeweitet werden
kann.

10. Verfahren nach Anspruch 9, bei welchem die
Beschrankung des Zugriffes zur Verwendungsauf-
zeichnung die Erlaubnis umfalt, einen oder mehrere
Bit(s) von einem ersten Wert in einen zweiten Wert,
jedoch nicht vom zweiten Wert in den ersten Wert zu
andern.

11. Verfahren nach einem der bisherigen Anspri-
che, bei welchem die Beschrankung des Zugriffes zur
Verwendungsaufzeichnung die Einstellung eines
PaRwortes umfafit.

12. Verfahren nach einem der bisherigen Anspri-
che, bei welchem die Signal-Erzeugungseinrichtung
(28) einen Verstarkungsgrad hat und die Eichdaten
auch Daten bezlglich des Verstarkungsgrades der
Einrichtung (28) enthalten.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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