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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
eine chirurgische Vorrichtung. Sie ist insbesondere
eine Vorrichtungsanordnung, die gestaltet ist, einen
ringfdrmigen Leitungsblock entlang eines ringférmi-
gen Gewebegebiets entlang einer posterioren linken
Vorhofwand und einer umgebenden Pulmonalvene
zu bilden.

Beschreibung des Standes der Technik

[0002] Viele abnormale medizinische Zustande bei
Menschen und bei anderen Saugetieren wurden in
Verbindung gebracht mit einer Krankheit und ande-
ren Fehlentwicklungen entlang den Wande, die die
einzelnen verschiedenen Kérperzwischenraume bil-
den. Um derartige abnormale Wandzustande von
Korperzwischenrdumen zu behandeln, wurden medi-
zinische Vorrichtungstechnologien entwickelt und be-
schrieben, die gestaltet sind, spezifische Formen von
ablativer Energie in bestimmte Gebiete von Zielge-
webe der Wand aus dem Inneren des zugehdrigen
Kérperzwischenraums abzugeben.

[0003] Herzrhythmusstérungen und insbesondere
Vorhofflimmern bleiben typische und gefahrliche me-
dizinische Beschwerden, insbesondere in der altern-
den Bevolkerung. Bei Patienten mit einem normalen
Sinusrhythmus wird das Herz, das aus Vorhof, Kam-
mer- und exzitatorischem Leitungsgewebe besteht,
elektrisch angeregt, um in einem synchronen Muster
zu schlagen. Bei Patienten mit Herzrhythmusstorun-
gen folgen abnormale Gebiete des Herzgewebes
nicht dem synchronen Schlagzyklus, der mit norma-
lem Leitungsgewebe bei Patienten mit Sinusrhyth-
mus verbunden ist. Stattdessen leiten die abnorma-
len Gebiete des Herzgewebes anormal in benach-
bartes Gewebe, wodurch der Herzzyklus in einen
asynchronen Herzrhythmus unterbrochen wird. Von
einer derartigen abnormalen Leitung war zuvor be-
kannt, daf} sie in verschiedenen Gebieten des Her-
zens auftritt, beispielsweise in dem Gebiet des Sinu-
atrialknotens (SA-Knoten), entlang der Leitungswege
des Artrioventrikularenknotens (AV-Knoten) und des
His-Blundels oder in dem Herzmuskelgewebe, das
die Wande der Ventrikelkammer und der Vorhofherz-
kammer bildet.

[0004] Herzrhythmusstérungen, umfassend Vorhof-
rhythmusstérungen, kénnen von einer ablaufinvari-
anten Multiwaveletart (,multiwavelet reentrant type")
sein, die durch mehrere asynchrone Schlaufen von
elektrischen Impulsen gekennzeichnet ist, die tUber
die Vorhofkammer gestreut sind und haufig sich
selbst fortpflanzen. Alternativ oder zusétzlich zu der

ablaufinvarianten Multiwaveletart kénnen Herzrhyth-
musstérungen ferner einen fokalen Ursprung haben,
wenn beispielsweise ein isoliertes Gewebegebiet in
einem Vorhof autonom in einer schnellen und sich
wiederholenden Art feuert. Diese Fokusse kdnnen
entweder als ein Trigger flr ein krampfartiges Vorhof-
flimmern fungieren oder kdnnen das Flimmern unter-
stutzen. Neue Studien nehmen an, dal} fokale Ar-
rhythmien haufig einem Gewebegebiet entlang der
Pulmonalvenen des linken Vorhofs entspringen und
genauer den oberen Pulmonalvenen.

[0005] Perkutane Katheterablationstechniken wur-
den beschrieben, die Endelektrodenkathetergestal-
tungen mit der Absicht verwenden, fokale Arrhythmi-
en in den Pulmonalvenen zu ablatieren und dadurch
zu behandeln. Diese Ablationsverfahren sind typi-
scherweise gekennzeichnet durch die inkrementelle
Anwendung von elektrischer Energie auf das Gewe-
be, um fokale Lasionen zu bilden, die ausgelegt sind,
den Fokus zu ablatieren und dadurch die nicht geeig-
neten Leitungswege zu unterbrechen.

[0006] Ein Beispiel eines fokalen Ablationsverfah-
rens, das vorgesehen ist, eine fokale Arrhythmie zu
beseitigen und dadurch zu behandeln, die einer Pul-
monalvene entspringt, ist beschrieben von Haissa-
guerre, et al. in ,Right And Left Atrial Radiofrequency
Catheter Therapy Of Paroxysmal Atrial Fibrillation" in
Journal of Cardiovascular Electrophysiology 7 (12),
pp. 1132-1144 (1996). Haissaguerre et al. beschrei-
ben eine Radiofrequenzkatheterablation von krampf-
artigem Vorhofflimmern, das durch Medikamente
nicht zu behandeln ist, unter Verwendung von linea-
ren Vorhoflasionen, die von einer fokalen Ablation er-
ganzt werden, die auf arrhythmogene Fokusse ge-
richtet ist, in einer gescreenten Patientenpopulation.
Die Orte der arrhytmogenen Fokusse lagen typi-
scherweise gerade innerhalb der oberen Pulmonal-
vene und wurden unter Verwendung einer einer Stan-
dard-Einzelablationselektrode mit 4 mm-Spitze abla-
tiert.

[0007] In einem weiteren fokalen Ablationsbeispiel
wenden Jais et al. in (,A Focal Source Of Atrial Fibril-
lation Treated By Discrete Radiofrequency Ablation")
.Eine fokale Quelle von Vorhofflimmern behandelt
durch diskrete Radiofrequenzablation" Circulation
95: 572-576 (1997) eine Ablationstechnik bei Patien-
ten mit krampfartigen Arrhythmien an, die einer foka-
len Quelle entspringen. An dem Ort des arrhythmo-
genen Gewebes, in sowohl dem rechten wie auch
dem linken Vorhof, wurden einige Pulse einer diskre-
ten Quelle von Radiofrequenzenergie angewendet,
um das Flimmern zu beseitigen.

[0008] Es gibt jedoch einen Bedarf an einer ringfor-
migen Ablationsvorrichtungsanordnung und an ei-
nem Verfahren, die bzw. das ausgelegt ist, einen
Uberwiegenden Abschnitt einer posterioren linken
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Vorhofwand von einem arrhythmogenen Fokus ent-
lang einer Pulmonalvene elektrisch zu isolieren. Ins-
besondere gibt es weiter einen Bedarf an einer derar-
tigen Anordnung und einem derartigen Verfahren, die
bzw. das ein ringférmiges Ablationsteil bereitstellen,
das an dem distalen Ende eines langlichen Katheter-
korpers gesichert ist und das ein Ablationselement
aufweist, das gestaltet ist, um einen ringférmigen Lei-
tungsblock entlang eines ringformigen Gewebege-
biets zu bilden, das entweder einen arrhythmogenen
Fokus aufweist oder zwischen dem arrhythmogenen
Fokus und einem berwiegenden Abschnitt der pos-
terioren linken Vorhofwand angeordnet ist.

Zusammenfassung der Erfindung

[0009] Die vorliegende Erfindung ist ein Gewebeab-
lationssystem, das Vorhofarrhythmien durch Ablatie-
ren eines ringférmigen Gewebegebiets an einer Stel-
le behandelt, wo sich eine Pulmonalvene von einem
Vorhof erstreckt. Im allgemeinen umfasst das System
ein ringférmiges Ablationsteil mit einem Ablationsele-
ment, das das Gewebe an der Stelle ablatiert, und
umfasst ferner eine Abgabeanordnung zum Abgeben
des Ablationsteils an der Stelle. Das ringférmige Ab-
lationsteil ist allgemein zwischen verschiedenen Kon-
figurationen einstellbar, um in einer Konfiguration die
Abgabe durch eine Abgabehtille in den Vorhof zu er-
moglichen, und in einer weiteren Konfiguration die
ablative Kopplung zwischen dem Ablationselement
und dem ringférmigen Gewebegebiet an der Stelle zu
ermdglichen.

[0010] GemalR einem Ausfihrungsbeispiel der Er-
findung weist ein ringférmiges Ablationsteil ein ring-
férmiges Tragteil auf, das zwischen einer ersten Po-
sition, die gestaltet ist, um durch eine Abgabehdille in
den Vorhof abgegeben zu werden, und einer zweiten
Position mit der Gestalt einer im wesentlichen ringfor-
migen Schlaufen einstellbar ist. Ein Ablationselement
ist im wesentlichen entlang des ringférmigen Trag-
teils angeordnet und gestaltet, um mit einer ringférmi-
gen Flache benachbart zu dem Tragteil in der zweiten
Position ablatierend zu koppeln. Die Schlaufen des
ringférmigen Tragteils ist so konfiguriert, dal} die ring-
formige Flache mit dem ringférmigen Gewebegebiet
zusammenfallt, wenn das ringférmige Tragteil auf die
zweite Position an der Stelle eingestellt ist. Eine Po-
sitionieranordnung ist vorgesehen, die mit dem ring-
formigen Tragteil so gekoppelt ist, daf das ringférmi-
ge Tragteil zwischen der ersten und zweiten Position
durch Betéatigung eines Zugdrahtes einstellbar ist,
wenn das ringférmige Tragteil in dem Vorhof im we-
sentlichen unbehindert ist. Zusatzlich wirkt eine Ab-
gabeanordnung mit dem ringfdrmigen Ablationsteil
zusammen und ist gestaltet, um wenigstens teilweise
das ringférmige Ablationsteil an der Stelle abzuge-
ben.

[0011] In einer Ausfihrungsform dieses Ausfih-

rungsbeispiels umfasst die Abgabeanordnung ein
Abgabeteil mit einem proximalen Endabschnitt und
einem distalen Endabschnitt mit einer Langsachse
und einer radialen Achse. Das ringférmige Tragteil
weist einen langlichen Koérper auf, der in der ersten
Position eine im wesentlichen gerade Gestalt relativ
zu der Langsachse aufweist, wobei ein proximales
Ende an dem distalen Endabschnitt des Abgabeteils
gesichert ist, sich ein distales Ende vom distalen En-
dabschnitt des Abgabeteils im wesentlichen entlang
des Langsachse distal erstreckt und sich ein Zwi-
schengebiet zwischen dem proximalen und dem dis-
talen Ende erstreckt. Der langliche Kérper nimmt zum
Ablatieren erneut die Schlaufenform an, wenn das
ringférmige Tragteil auf die zweite Position eingestellt
ist.

[0012] In einer Variation des Systems entsprechend
dieser Ausfuhrungsform weist das Abgabeteil einen
Durchgang auf, der sich zwischen einer distalen Off-
nung, benachbart zu dem proximalen Ende des lang-
lichen Kérpers, und einer proximalen Offnung er-
streckt, die entlang des proximalen Endabschnitts
des Abgabeteils angeordnet ist. Die Positionieran-
ordnung stellt die Position des Ablationsteils durch
Verwendung eines Zugdrahtes ein, der in den Durch-
gang bewegbar derart gesteckt ist, daf’ sich der pro-
ximale Endabschnitt des Zugdrahtes proximal durch
die proximale Offnung erstreckt und sich der distale
Endabschnitt des Zugdrahtes distal durch die distale
Offnung erstreckt, wobei der Zugdraht an dem dista-
len Ende des langlichen Kdrpers gesichert ist. In der
ersten Position sind die ersten und zweiten Enden
des langlichen Kérpers entlang des Zugdrahts beab-
standet angeordnet, wobei sich das Zwischengebiet
des langlichen Koérpers entlang der Langsachse be-
nachbart zu dem Zugdraht erstreckt. Das ringférmige
Tragteil ist in die zweite Position wenigstens teilweise
durch Einstellen der relativen Position des Zugdrah-
tes in Bezug auf seinen bewegbaren Eingriff mit dem
Durchgang des Abgabeteils derart einstellbar, daR
die proximalen und distalen Enden des langlichen
Kérpers in Langsrichtung aufeinander zu zusammen-
geschoben sind. Eine derartige longitudinale Neupo-
sitionierung der Enden des langlichen Korpers be-
wirkt, dal das Zwischengebiet radial in die ge-
wilinschte Schlaufenform zwischen den longitudinal
zusammen geschobenen Enden abgelenkt wird.

[0013] Entsprechend einem weiteren Merkmal die-
ser Variante ist das Zwischengebiet mit einer vorher-
bestimmten Vorspannung in Richtung auf die im we-
sentlichen schlaufenférmige Geometrie konstruiert.

[0014] Entsprechend einem weiteren Merkmal die-
ser Variante umfasst das System ferner mindestens
eine Anzeigeeinrichtung, die anzeigt, wenn sich das
ringférmige Ablationsteil in der zweiten Position be-
findet, so dal} in einer weiteren Variante durch Ver-
wendung von ersten und zweiten rontgendichten
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Markern auf gegeniiberliegenden Enden des langli-
chen Kérpers oder durch Verwendung von sichtbaren
Indikatoren auf den proximalen Teilen die Anzeige
der relativen Positionierung des Zugdrahtes gegenu-
ber dem Abgabeteil ermoglicht ist.

[0015] In einer weiteren Ausflihrungsform dieser Er-
findung weist ein ringférmiges Ablationsteil ein ring-
formiges Tragteil auf, das zwischen einer ersten Po-
sition, die gestaltet ist, um durch eine Abgabehdille in
den Vorhof abgegeben zu werden, und einer zweiten
Position mit einer Gestalt einer im wesentlichen ring-
férmigen Schlaufe einstellbar ist. Ein Ablationsele-
ment ist im wesentlichen entlang des ringférmigen
Tragteils angeordnet und eingerichtet, um mit einer
ringférmigen Flache benachbart zu dem Tragteil in
der zweiten Position ablatierend zu koppeln. Die
Schlaufenform des ringférmigen Tragteils ist so kon-
figuriert, daf} die ringférmige Flache mit dem ringfor-
migen Gewebegebiet zusammenfallt, wenn das ring-
formige Tragteil auf die zweite Position an der Stelle
eingestelltist. Eine Positionieranordnung ist vorgese-
hen, die mit dem ringférmigen Tragteil so koppelt,
dall das ringférmige Tragteil zwischen den ersten
und zweiten Positionen eingestellt werden kann,
wenn das ringférmige Tragteil in dem Vorhof im we-
sentlichen unbehindert angeordnet ist. Zusatzlich
wirkt eine Abgabeanordnung mit dem ringférmigen
Ablationsteil zusammen und ist gestaltet, um wenigs-
tens teilweise das ringférmige Ablationsteil an der
Stelle abzugeben. Die Abgabeanordnung umfasst
erste und zweite Abgabeteile, die jeweils einen proxi-
malen Endabschnitt und einen distalen Endabschnitt
aufweisen. Das ringférmige Tragteil umfasst einen
langlichen Kérper mit einem distalen Ende, das an
dem distalen Endabschnitt des ersten Abgabeteils
gesichert ist, und ein proximales Ende, das an dem
distalen Endabschnitt des zweiten Abgabeteils gesi-
chert ist. Die Positionieranordnung umfasst ein aul3e-
res Teil mit einem proximalen Endabschnitt und ei-
nem distalen Endabschnitt, das die distalen En-
dabschnitte der ersten und zweiten Abgabeteile um-
gibt und das eine Langsachse aufweist. Der distale
Endabschnitt von wenigstens einem der Abgabeteile
ist entlang des aufleren Teils derart bewegbar, dal
sich in der ersten Position der langliche Korper distal
von dem ersten Abgabeteil in wesentlichen entlang
der Langsachse erstreckt und in der zweiten Position
die Abgabeteile relativ zueinander und auch relativ zu
dem auferen Teil longitudinal so eingestellt sind, daf}
der langliche Koérper auflerhalb des distalen En-
dabschnitts des auflleren Teils positioniert ist, wobei
der langliche Korper in die Gestalt einer im wesentli-
chen ringférmigen Schlaufe eingestellt ist.

[0016] Gemal einer Variante ist das erste Abgabe-
teil gestaltet, um in der Pulmonalvene positioniert zu
werden, und umfasst das System ferner eine Veran-
kerungseinrichtung entlang eines distalen En-
dabschnitts des ersten Abgabeteils, das gestaltet ist,

um das erste Abgabeteil in der Pulmonalvene zu si-
chern. In einem detaillierterem Beispiel umfasst die
Verankerungseinrichtung ein expandierbares Teil,
das radial expandiert, um mit der Pulmonalvene in
Eingriff zu treten und das Abgabeteil an der Stelle
wahrend der Ablation zu sichern.

[0017] In einer weiteren Ausfliihrungsform dieser Er-
findung weist ein ringférmiges Ablationsteil ein ring-
férmiges Tragteil auf, das zwischen einer ersten Po-
sition, die gestaltet ist, um durch eine Abgabehdille in
den Vorhof abgegeben zu werden, und einer zweiten
Position mit einer Gestalt einer im wesentlichen ring-
férmigen Schlaufe einstellbar ist. Ein Ablationsele-
ment ist im wesentlichen entlang des ringférmigen
Tragteils angeordnet und gestaltet, um mit einer ring-
férmigen Flache benachbart zu dem Tragteil in der
zweiten Position ablatierend zu koppeln. Die Schlau-
fenform des ringformigen Tragteils ist so konfiguriert,
daf die ringférmige Flache mit dem ringférmigen Ge-
webegebiet zusammenfallt, wenn das ringférmige
Tragteil auf die zweite Position an der Stelle einge-
stellt ist. Eine Positionieranordnung ist vorgesehen,
die mit dem ringférmigen Tragteil so gekoppelt ist,
dafl das ringférmige Tragteil zwischen den ersten
und zweiten Positionen eingestellt werden kann,
wenn das ringférmige Tragteil in dem Vorhof im we-
sentlichen unbehindert angeordnet ist. Zusatzlich
wirkt eine Abgabeanordnung mit dem ringférmigen
Ablationsteil zusammen und ist gestaltet, um wenigs-
tens teilweise das ringférmige Ablationsteil an der
Stelle abzugeben. Die Abgabeanordnung umfasst
ein Abgabeteil mit einem proximalen Endabschnitt
und einem distalen Endabschnitt mit einer Langsach-
se und einer radialen Achse. Die Positionieranord-
nung umfasst eine Anordnung von umlaufend beab-
standeten Streifen, die um die Langsachse positio-
niert sind. Jeder Streifen weist einen proximalen En-
dabschnitt auf, der mit dem distalen Endabschnitt des
Abgabeteils gekoppelt ist, und einen distalen En-
dabschnitt, der mit dem ringférmigen Tragteil gekop-
pelt ist. Jeder Streifen ist zwischen einer ersten Kon-
figuration, in der sich der distale Endabschnitt des
Streifens im wesentlichen entlang der Langsachse
erstreckt, und einer zweiten Konfiguration einstellbar,
in der sich der distale Endabschnitt des Streifens ra-
dial von der Langsachse weg erstreckt. Die erste Po-
sition flr das ringférmige Tragteil ist entsprechend
diesem Aspekt wenigstens teilweise dadurch ge-
kennzeichnet, dal® jeder der Streifen auf die erste
Konfiguration eingestellt ist. Die jeweilige zweite Po-
sition ist wenigstens teilweise dadurch gekennzeich-
net, dal’ jeder Streifen auf die zweite Konfiguration
eingestellt ist.

[0018] GemalR einer Variation des Streifenaspekts
dieser Ausfuhrungsform stellt jeder Streifen ein ein-
zelnes langliches Teil bereit, das distal dort endet, wo
es an dem ringférmigen Tragteil gesichert ist. In an-
deren Streifenvariationen weist das Ablationsele-
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ment eine Vielzahl von einzelnen Ablationselemen-
ten auf, die jeweils entlang des ringférmigen Tragteils
zwischen zwei benachbarten Streifen verlaufen oder
weisen die Streifen ein Material mit einem Gedacht-
nis fur die zweite Konfiguration auf, beispielsweise
mittels eines Formgedachtnismaterials, wie z. B. eine
Nickel-Titan-Legierung.

[0019] Betreffend weitere Aspekte dieses Ausfih-
rungsbeispiels kann das Ablationselement eine oder
mehrere spezifische Arten von Ablationselementen
sein, wie beispielsweise ein Fluidablationselement
oder ein Ablationselement mit elektrischem Strom.

[0020] In einer spezifischen Variation, die den elek-
trischen Ablationsaspekt dieses Ausfuhrungsbei-
spiels realisiert, ist mindestens eine Elektrode ent-
lang des ringférmigen Tragteils vorgesehen, die ge-
staltet ist, mit einer elektrischen Stromquelle gekop-
pelt zu werden. Eine porése Wand umgibt im wesent-
lichen die Elektrode in einer umschlossenen Fluid-
kammer, die gestaltet ist, um mit einer Quelle von
elektrisch leitenden Fluid in Fluidverbindung ge-
bracht zu werden. Die pordése Wand ist ferner gestal-
tet, um einen ablatierenden elektrischen Strom zwi-
schen dem ringférmigen Gewebegebiet, das zusam-
menfallend mit der ringférmigen Flache positioniert
ist, und der Elektrode Uber das elektrisch leitende
Fluid elektrisch zu koppeln.

[0021] Gemal einer weiteren Ausfiihrungsform der
Erfindung weist ein ringférmiges Ablationsteil ein
ringfdrmiges Tragteil auf, das zwischen einer ersten
Position, die gestaltet ist, um durch eine Abgabehdille
in den Vorhof abgegeben zu werden, und einer zwei-
ten Position mit einer Gestalt einer im wesentlichen
ringfdrmigen Schlaufe einstellbar ist. Ein Ablationse-
lement ist im wesentlichen entlang dem ringférmigen
Tragteil angeordnet und gestaltet, um mit einer ring-
férmigen Flache benachbart zum Tragteil in der zwei-
ten Position ablatierend zu koppeln. Eine Positionier-
anordnung ist vorgesehen, die mit dem ringférmigen
Tragteil so gekoppelt ist, dal} das ringférmige Tragteil
zwischen den ersten und zweiten Positionen einge-
stellt werden kann, wenn das ringférmige Tragteil in
dem Vorhof im wesentlichen unbehindert angeordnet
ist. Zusatzlich wirkt eine Abgabeanordnung mit dem
ringfdrmigen Ablationsteil zusammen und ist gestal-
tet, um wenigstens teilweise das ringférmige Ablati-
onsteil an der Stelle abzugeben. Ein distales Teil er-
streckt sich distal von der Abgabeanordnung und
Uber das ringférmige Ablationsteil, wobei ein Teil von
genanntem ringférmigen Tragteil an dem distalen Teil
gesichert ist, um eine Einstellung von genanntem
ringfdrmigen Tragteil in genannte Schlaufengestalt
zu ermdglichen. Das Ablationselement und das ring-
formige Tragteil sind derart konfiguriert, dalR die
Schlaufengestalt flir das ringférmige Tragteil das dis-
tale Teil umgibt und die ringférmige Flache mit dem
ringférmigen Gewebegebiet zusammenfallt, wenn

das ringférmige Tragteil auf die zweite Position an der
Stelle eingestellt ist.

[0022] Weitere Arten, Aspekte, Variationen und
Merkmale der Erfindung sollten einem Fachmann
beim Durchsehen dieser Anmeldung augenschein-
lich werden und insbesondere durch Bezug auf die
detaillierte Offenbarung der Erfindung, die unten
folgt.

Kurzbeschreibung der Figuren
[0023] Die Fig.1 bis Fig.15 und Fig.31A bis

Fig. 34B zeigen Verfahren und Vorrichtungen, die
aus W099/02096 bekannt sind.

[0024] Fig. 1 zeigt schematisch aufeinanderfolgen-
de allgemeine Schritte eines bekannten Verfahrens
zur Behandlung von einer Vorhofarrhythmie.

[0025] Fig. 2A bis E zeigen schematische perspek-
tivische Ansichten von verschiedenen beispielhaften
ringférmigen Leitungsbldcken, die an einer Stelle ge-
bildet sind, wo sich eine Pulmonalvene von einem
Vorhof erstreckt, mit einer bekannten ringférmigen
Ablationsvorrichtungsanordnung.

[0026] Fig. 3 zeigt ein Flussdiagramm eines be-
kannten Verfahrens zur Verwendung einer ringformi-
gen Ablationsvorrichtungsanordnung, um einen ring-
férmigen Leitungsblock an einer Stelle zu bilden, wo
sich eine Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt.

[0027] Eia. 4 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
ner bekannten ringférmigen Ablationsvorrichtungsa-
nordnung wahrend der Verwendung in einem linken
Vorhof, nachdem ein transseptaler Zugang gelegt
worden ist und FUhrungsdrahtpositionierschritte ge-
mafR dem Verfahren der Fig. 3 durchgefiihrt worden
sind.

[0028] Fig.5 zeigt eine ahnliche perspektivische
Ansicht der ringférmigen Ablationsvorrichtungsan-
ordnung, die in Eia. 4 gezeigt ist, und zeigt ferner ei-
nen bekannten ringférmigen Ablationskatheter wah-
rend der Verwendung beim Ablatieren eines ringfor-
migen Gewebegebiets entlang einer Pulmonalvenen-
wand, um einen ringférmigen Leitungsblock in der
Pulmonalvene gemafl dem Verfahren der Fig. 3 zu
bilden.

[0029] Fig. 6A zeigt eine ahnliche perspektivische
Ansicht, wie die in Fig. 5 gezeigte, zeigt jedoch einen
bekannten ringformigen Ablationskatheter, der ge-
staltet ist, um eine Blutperfusion aus der Pulmonalve-
ne und in den Vorhof zu ermdglichen, wahrend das
ringfdrmige Ablationsverfahren, das in Eig. 3 sche-
matisch gezeigt ist, durchgefiihrt wird.

[0030] Fig. 6B ist eine vergroflerte Ansicht eines
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Ausschnitts des ringfdrmigen Ablationskatheters, der
in Fig. 6A gezeigt ist, wobei ein Perfusionslumen ge-
strichelt gezeigt ist.

[0031] Fig.7 zeigt eine ahnliche perspektivische
Ansicht des linken Vorhofs, wie die in den Fig. 3 bis
Fig. 5 gezeigte, obwohl eine Querschnittsansicht ei-
ner ringfdrmigen Lé&sion gezeigt ist, nachdem diese
durch eine ringférmige Katheterablation gemaR dem
bekannten Verfahren der Fig. 3 gebildet worden ist.

[0032] Die Fig. 8A bis B zeigen perspektivische An-
sichten eines weiteren bekannten ringférmigen Abla-
tionskatheters wahrend der Verwendung in einem lin-
ken Vorhof entsprechend dem Verfahren der Fig. 3,
wobei Fig. 8A ein bekanntes radial nachgiebiges ex-
pandierbares Teil mit einer Arbeitslange zeigt, die auf
eine radial expandierte Position eingestellt ist, wah-
rend es sich in dem linken Vorhof befindet, und wobei
Fig. 8B ein expandierbares Teil zeigt, nachdem es in
eine Pulmonalvenenmindung geschoben und mit
dieser zusammenwirkt, wahrend es sich in der radial
expandierten Position befindet.

[0033] Fig. 8C zeigt dieselbe perspektivische An-
sicht des linken Vorhofs, der in den Fig. 8A bis B ge-
zeigt ist, wobei er jedoch nach dem Bilden eines ring-
férmigen Leitungsblocks gemalR dem bekannten
ringfdrmigen Ablationsverfahren der Eig. 3 und fer-
ner nach dem Entfernen der bekannten ringférmigen
Ablationsvorrichtungsanordnung aus dem linken Vor-
hof gezeigt ist.

[0034] Fig. 8D zeigt einen weiteren bekannten ring-
formigen Ablationskatheter wahrend der Verwen-
dung in einem linken Vorhof und zeigt ein expandier-
bares Teil in einer radial expandierten Position, das
mit einer Pulmonalvenenmindung derart in Eingriff
steht, dal ein ringférmiges Band eines ringférmigen
Ablationselements, das das expandierbare Teil um-
schreibt, ferner mit einer ringférmigen Gewebebahn
entlang der linken posterioren Vorhofwand in Eingriff
steht, die die Pulmonalvenenmiindung umgibt.

[0035] Fig. 8E zeigt ein bestimmtes bekanntes ex-
pandierbares Teil und ein ringférmiges Ablationsele-
ment, das zur Verwendung gemaf dem Beispiel der
Verwendung, das in Fig. 8D gezeigt ist, gestaltet ist.

[0036] Fig. 8F zeigt einen sich ergebenden ringfor-
migen Leitungsblock oder Lasion, die mit den be-
kannten Anordnungen, die in den Fig. 8D bis E ge-
zeigt sind, und gemafR den bekannten Verfahren der
Verwendung, die in Fig. 8D gezeigt ist, gebildet wer-
den kann.

[0037] Fig.9A =zeigt schematisch ein bekanntes
Verfahren zur Verwendung einer ringférmigen Ablati-
onsvorrichtungsanordnung, um einen ringférmigen
Leitungsblock an einer Stelle zu bilden, wo sich eine

Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt, in Kombi-
nation mit einem Verfahren zum Bilden langer linea-
rer Lasionen zwischen den Mindungen der Pulmo-
nalvenen in einem weniger invasiven ,Maze"-artigen
Verfahren (,maze"-type procedure).

[0038] Fig. 9B zeigt eine perspektivische Ansicht
eines segmentierten linken Vorhofs nach dem Bilden
einiger langer linearer Lasionen zwischen benach-
barten Paaren von Pulmonalvenenmindungen ge-
maRk dem bekannten Verfahren der Fig. 9A.

[0039] Fig. 9C zeigt eine ahnliche perspektivische
Ansicht, wie die in Fig. 9B gezeigte, wobei jedoch
eine bekannte ringférmige Ablationsvorrichtungsan-
ordnung wahrend der Verwendung beim Bilden einer
ringférmigen Lasion an einem Ort gezeigt ist, wo sich
eine Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt, der
die beiden linearen Lasionen kreuzt, die sich in die
Pulmonalvene erstrecken, gemall dem bekannten
Verfahren der Fig. 9A.

[0040] Fig. 9D zeigt eine perspektivische Ansicht
eines weiteren bekannten Ablationskatheters, der ein
lineares Ablationsteil, das sich zwischen zwei Veran-
kerungseinrichtungen erstreckt, mit einem ringférmi-
gen Ablationsteil kombiniert, zur Verwendung beim
Bilden einer ringférmigen L&sion, die mindestens
eine lineare Lasion schneidet, gemal dem bekann-
ten Verfahren der Fig. 9A.

[0041] Fig. 9E zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes weiteren bekannten ringférmigen Ablationska-
theters zur Verwendung beim Bilden einer ringférmi-
gen Lasion, die mindestens eine lineare Lasion
schneidet, gemall dem bekannten Verfahren der

Fig. 9A.

[0042] Fig. 9F zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
ner segmentierten linken posterioren Vorhofwand mit
einem Lasionsmuster, das sich aus dem Kombinie-
ren des Bildens von zwei linearen Lasionen gemaf
der FEig. 9B mit dem Bilden eines ringférmigen Lei-
tungsblocks gemal den bekannten Verfahren und
Vorrichtungen, die in den Fig. 8A bis Fig. 8C gezeigt
sind, ergibt.

[0043] Fig. 9G zeigt eine perspektivische Ansicht
einer segmentierten linken posterioren Vorhofwand
mit einem Lasionsmuster, das sich aus dem Kombi-
nieren des Bildens von zwei linearen Lasionen ge-
mal der Fig. 9B mit dem Bilden eines ringférmigen
Leitungsblocks gemaR den bekannten Verfahren und
Vorrichtungen, die in den Fig. 8D bis F gezeigt sind,
ergibt.

[0044] Fig. 9H zeigt eine schematische perspektivi-
sche Ansicht einer linken posterioren Vorhofwand mit
einem vollstandigen Lasionsmuster in einer bekann-
ten Variation eines weniger invasiven ,Maze"-artigen
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Verfahrens, wobei ringférmige Leitungsblécke ent-
lang ringférmiger Gewebebahnen entlang einer lin-
ken posterioren Vorhofwand so gebildet sind, dal je-
der ringférmige Leitungsblock eine Pulmonalvenen-
mindung umgibt, jedes Paar von vertikalen benach-
barten ringférmigen Leitungsblocken schneidet und
jedes Paar von horizontalen benachbarten ringférmi-
gen Leitungsblécken mit einer von zwei linearen La-
sionen verbunden ist, die sich zwischen dem jeweili-
gen Paar von horizontalen benachbarten Pulmonal-
venenmindungen erstreckt.

[0045] Fig. 10 zeigt schematisch ein weiteres be-
kanntes Verfahren zur Verwendung einer ringférmi-
gen Ablationsvorrichtungsanordnung, um einen ring-
férmigen Leitungsblock an einer Stelle zu bilden, wo
sich eine Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt,
wobei Signalliberwachungselemente und ,post-Abla-
tions"-Testelemente verwendet werden, um einen ar-
rhythmogenen Ursprung entlang der Pulmonalve-
nenwand zu lokalisieren und die Wirksamkeit eines
ringférmigen Leitungsblocks in der Wand zu testen.

[0046] Fia. 11A bis B zeigen perspektivische An-
sichten eines bekannten ringférmigen Ablationsteils
zur Verwendung in einer ringférmigen Ablationsvor-
richtungsanordnung, die eine ringférmige Ablationse-
lektrode zeigen, die die Arbeitslange eines expan-
dierbaren Teils mit einer zweiten Form entlang der
Langsachse der Arbeitslange umschreibt, die eine
modifizierte Stufenform ist, wobei das expandierbare
Teil jeweils in einer radial zusammengeschobenen
Position und ferner in einer radial expandierten Posi-
tion gezeigt ist.

[0047] Eig.11C bis D zeigen perspektivische An-
sichten von zwei bekannten ringférmigen Ablationse-
lektroden, die aquatoriale oder andere umlaufend an-
geordnete Bahnen bilden, die die Arbeitslange eines
expandierbaren Teils umschreiben und die jeweils
eine serpentinenfdrmige und sagezahnférmige zwei-
te Form relativ zu der Langsachse des expandierba-
ren Teils aufweisen, wenn sie auf eine radial expan-
dierte Position eingestellt sind.

[0048] Fig. 12A bis B zeigen perspektivische An-
sichten eines weiteren bekannten ringférmigen Abla-
tionselements, das eine Vielzahl von einzelnen Abla-
tionselektroden aufweist, die entlang des Umfangs
beabstandet sind, um eine aquatoriale Bahn zu bil-
den, die die Arbeitslange eines expandierbaren Teils
entweder an einer aquatorialen Stelle oder an einer
anderen ringformigen Stelle umschreibt, die sowohl
proximal wie auch distal durch die Arbeitslange fest-
gelegt ist, und wobei diese ausgelegt sind, eine kon-
tinuierliche ringférmige Lasion zu bilden, wahrend die
Arbeitslange auf eine radial expandierte Position ein-
gestellt ist.

[0049] Fig. 13 zeigt eine Querschnittsansicht eines

weiteren bekannten ringférmigen Ablationsteils zur
Verwendung in einer ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordung, wobei das ringférmige Ablationsele-
ment eine AuBenflache eines expandierbaren Teils
im wesentlichen entlang seiner Arbeitslange um-
schreibt und sowohl an dem proximalen wie auch an
dem distalen Ende der Arbeitslange isoliert ist, um
dadurch eine nicht isolierte aquatoriale Bahn in ei-
nem mittleren Gebiet der Arbeitslange oder ein ande-
res ringférmiges Gebiet der Arbeitslange zu bilden,
die sowohl proximal wie auch distal durch En-
dabschnitte der Arbeitslange festgelegt ist, wobei das
Teil gestaltet ist, eine ringférmige Gewebebahn in ei-
ner Pulmonalwand benachbart zu der aquatorialen
Bahn zu ablatieren.

[0050] Fig. 14 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes weiteren bekannten ringférmigen Ablationsteils,
das zur Verwendung in einer ringférmigen Ablations-
vorrichtungsanordnung eingerichtet ist, wobei das
expandierbare Teil so gezeigt ist, dal} es ein Kafig
von aufeinander abgestimmten Drahten ist, die ge-
staltet sind, von einer radial zusammengeschobenen
Position in eine radial expandierte Position eingestellt
zu werden, um Elektrodenelemente auf den Drahten
Uber ein ringférmiges Gewebemuster an einer Stelle
in Eingriff zu bringen, wo sich eine Pulmonalvene von
einem Vorhof erstreckt.

[0051] Fig. 15 zeigt eine Querschnittsansicht eines
weiteren bekannten ringférmigen Ablationselements,
das zur Verwendung in einer ringférmigen Ablations-
vorrichtungsanordnung gemafg der vorliegenden Er-
findung ausgelegt ist, wobei ein superelastisches
schlaufenférmiges Elektrodenelement an dem dista-
len Ende einer Schubeinrichtung vorgesehen ist und
gestaltet ist, ringférmig mit einem ringformigen Ge-
webegebiet an einer Stelle in Eingriff zu treten, wo
sich eine Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt,
um eine ringférmige Lasion als einen Leitungsblock
zu bilden, der das Pulmonalvenenlumen umschreibt.

[0052] FEig. 16A zeigt eine longitudinale perspektivi-
sche Ansicht einer ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung geman der Erfindung und zeigt ein
ringférmiges Ablationsteil mit einem langlichen Abla-
tionselement entlang einem langlichen Kérper, der in
einer ersten Form mit einer linearen Gestalt gezeigt
ist, wobei dieser gestaltet ist, durch eine Abgabehdille
in einen linken Vorhof abgegeben zu werden.

[0053] Fig. 16B zeigt eine longitudinale perspektivi-
sche Explosionsansicht des ringférmigen Ablations-
teils, das in Fig. 16A gezeigt ist, zeigt jedoch den
langlichen Kdrper, nachdem er auf eine schlaufenfor-
mige Gestalt eingestellt ist, die ausgelegt ist, um mit
einem ringférmigen Gewebegebiet in Eingriff zu tre-
ten und dieses zu ablatieren.

[0054] Fig. 16C zeigt eine querverlaufende Quer-
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schnittsansicht entlang der Linie 16C-16C, die in
Fig. 16B gezeigt ist.

[0055] Fig. 17 zeigt eine longitudinale perspektivi-
sche Ansicht einer weiteren ringférmigen Ablations-
vorrichtungsanordnung mit einem ringférmigen Abla-
tionsteil mit einem Ablationselement entlang einem
langlichen Teil, das auf eine schlaufenférmige Form
eingestellt ist, um ein ringférmiges Gewebegebiet ge-
mal der Erfindung zu ablatieren.

[0056] Fig. 18 zeigt eine perspektivische Ubersicht
einer weiteren ringférmigen Ablationsvorrichtungsan-
ordnung mit einem ringférmigen Ablationsteil mit ei-
ner Vielzahl von einzelnen Ablationselementen, die
entlang von Streifen eines umsponnenen Kafigs an-
geordnet sind, der auf einen radial expandierten Zu-
stand eingestellt ist.

[0057] Fig. 19A zeigt eine perspektivische Uber-
sicht einer weiteren ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung mit einem ringférmigen Ablationsteil
mit einer Vielzahl von einzelnen Ablationselementen
in einer ersten Position entlang einer Vielzahl von
streifenformigen Teilen, die sich in einem radial zu-
sammengeschobenen Zustand in einer longitudina-
len Orientierung relativ zu dem Schaft eines langli-
chen Katheterkdrpers der Anordnung befinden.

[0058] Fig. 19B zeigt eine perspektivische Uber-
sicht der ringférmigen Ablationsvorrichtungsanord-
nung, die in Eig. 19A gezeigt ist, und zeigt einen mitt-
leren Abschnitt eines jeden aus der Vielzahl von strei-
fenférmigen Teilen, die radial nach auflen abgelenkt
sind, wobei sich die einzelnen Ablationselemente in
einer zweiten Position befinden, die gestaltet ist, um
das ringférmige Ablationselement entsprechend der
Erfindung zu bilden.

[0059] Fia. 20A zeigt eine longitudinale perspektivi-
sche Seitenansicht einer weiteren ringférmigen Abla-
tionsvorrichtungsanordnung mit einer Vielzahl von
Ablationselementen auf den distalen Enden einer
Vielzahl von longitudinal orientierten streifenférmigen
Teilen, die sich distal von einer Abgabehlille erstre-
cken und ferner radial mit einer Form, die die Ablati-
onselemente entlang eines ringférmigen Musters po-
sitionieren, um ein ringférmiges Ablationselement ge-
malR der Erfindung zu bilden.

[0060] Fig. 20B zeigt eine Endansicht der ringformi-
gen Ablationsvorrichtungsanordnung entlang der Li-
nien 20B-20B, die in Fig. 20A gezeigt sind, und zeigt
ein Ablationsteil mit einer Vielzahl von einzelnen Ab-
lationselementen, die eine Anordnung von bipolaren
Elektroden bilden, die durch die streifenférmigen Tei-
len entlang eines ringférmigen Musters mit einem Ra-
dius R positioniert sind.

[0061] Fig. 20C zeigt eine querverlaufende Quer-

schnittsansicht entlang der Linie 20C-20C der
Fig. 20A.

[0062] Die Fig. 21A bis C zeigen eine perspektivi-
sche Seitenansicht, eine Endansicht und eine pers-
pektivische Explosionsseitenansicht einer zu der in
Fig. 19A gezeigten ahnlichen Anordnung, wobei je-
doch eine groRere Anzahl von Ablationselementen
und zugehorigen streifenférmigen Teilen gezeigt ist,
die ferner mit einer anderen gekrimmten Form, als
die in der Ausfihrungsform der Fig. 19A gezeigte,
gezeigt sind.

[0063] Fig. 22A zeigt eine ringférmige Ablationsvor-
richtungsanordnung mit einer Abgabehiille- und
Streifen-Kombination, die ahnlich zu der in Fig. 20A
gezeigten ist, obwohl eine Vielzahl von langlichen
Ablationselementen gezeigt ist, die sich zwischen
den distalen Enden der geformten streifenférmigen
Teile erstrecken, um ein ringférmiges Muster zu bil-
den, das gestaltet ist, ein ringformiges Gewebegebiet
gemal der Erfindung zu ablatieren.

[0064] Fig.22B zeigt eine Endansicht der Anord-
nung entlang der Linie 22B-22B, die in Eig. 22A ge-
zeigt ist.

[0065] Eig. 23A bis D zeigen verschiedene schrag
verlaufende Querschnittsansichten von verschiede-
nen bestimmten Ausfiihrungsformen, um mit den
streifenférmigen Teilen in einer Abgabehiille in Ein-
griff zu kommen, um eine Verwendung gemaf den
Anordnungen, die in den FEig. 20A, Fig. 21A und
Eig. 22A gezeigt sind, zu ermoglichen.

[0066] Fig. 24A zeigt eine perspektivische Uber-
sicht einer weiteren ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung ahnlich zu der in der Eig. 22A ge-
zeigten, wobei jedoch das ringférmige Ablationsele-
ment in Eingriff mit und sich erstreckend zwischen
den Streifen gezeigt ist, die radial ausgestreckt sind,
um das ringférmige Ablationselement zu positionie-
ren, um eine ringférmige Lasion gemaf der Erfindung
zu bilden.

[0067] Fig.24B zeigt eine perspektivische Uber-
sicht der Anordnung, die in Fig. 24A gezeigt ist, wo-
bei jedoch die geformten Streifen teilweise koaxial
behindert in einer Abgabehiille gezeigt sind, so daf?
das ringférmige Ablationselement auf eine Form ein-
gestellt ist, die fir eine Abgaben und von dem linken
Vorhof durch die Abgabehille ausgelegt ist.

[0068] Fig. 24C zeigt eine perspektivische Explosi-
onsansicht einer Ausfihrungsform zur Kopplung ei-
nes streifenférmigen Teils mit dem ringférmig geform-
ten Teil, das einzelne Ablationselemente tragt, um
das ringférmige Ablationsteils geman einer ahnlichen
Anordnung zu bilden, wie beispielsweise der in

Eig. 24A gezeigten.
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[0069] Fig. 24D zeigt eine perspektivische Explosi-
onsansicht einer weiteren Ausfiihrungsform fiir das
ringfdrmige Ablationselement zu der in Fig. 24C ge-
zeigten und zeigt eine porése Membran Uber einem
bogenférmigen Tragteil, das gestaltet ist, sich zwi-
schen Streifen zu erstrecken.

[0070] Fig. 24E zeigt eine expandierte perspektivi-
sche Ansicht einer Fluidkopplung zwischen einem
streifenférmigen Teil und der porésen Membran Uber
einem bogenférmigen Ablationselement.

[0071] Fig. 24F zeigt eine perspektivische Ansicht
einer T-Kopplung zwischen einem streifenférmigen
Teil und einem bogenférmigen Ablationselement.

[0072] Fig. 25A bis B zeigen perspektivische sche-
matische Ansichten einer weiteren ringférmigen Ab-
lationsvorrichtungsanordnung mit einer Vielzahl von
streifenformigen Teilen, die jeweils in ersten und
zweiten Positionen drehbar in Eingriff stehen, relativ
zu einem ringférmigen Ablationselement gemaR der
Erfindung.

[0073] Fig.25C zeigt eine perspektivische Uber-
sicht einer weiteren ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung, die ahnlich zu der in den Fig. 25A
bis B gezeigten ist, jedoch streifenférmige Teile zeigt,
die eine gebogene Gestalt benachbart zu der Stelle
aufweisen, an der sie mit dem ringférmigen Ablati-
onselement in Eingriff stehen.

[0074] Fig. 25D zeigt eine teilweise schattierte Ex-
plosionsansicht einer flexiblen T-férmigen Kopplung,
die das streifenférmige Teil und gegeniberliegende
Enden von zwei gebogenen Ablationselementen
koppelt, die teilweise das ringférmige Ablationsele-
ment bilden, zusatzlich zu einer Fluidleitung und po-
résen Teilen, die verschiedentlich diesen Strukturen
entsprechen.

[0075] Fig. 25E zeigt eine Teilexplosionsansicht ei-
nes weiteren Details der Kopplung der Fig. 25D, wo-
bei jedoch ferner dargestellt ist, wie die Fluidleitung
und das streifenformige Teil dieser Anordnung proxi-
mal mit einem Katheterkorper koppeln, fir eine Abga-
be und Ablation gemaR der Erfindung aus der Ferne.

[0076] Fig. 26A zeigt eine perspektivische Endan-
sicht einer weiteren ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung, die ahnlich zu der in den Fig. 22A
und Fig. 24A gezeigten ist, wobei jedoch streifenfor-
mige Teile gezeigt sind, die Formen aufweisen, die
komplexe gebogene schlaufenférmige Strukturen
umfassen.

[0077] Fig.26B zeigt eine perspektivische Uber-
sicht derselben Anordnung, die in der Fig. 26A ge-
zeigt ist, und zeigt die komplexen gebogen geformten
streifenformigen Teile teilweise in eine Abgabehille

zurlickgezogen und radial in eine im wesentlichen
longitudinale Orientierung relativ zu der Abgabehdille
zusammengeschoben, so dal} das ringférmige Abla-
tionselement in einen teilweise zusammengeschobe-
nen Zustand geformt ist, der zur Abgabe in und von
dem linken Vorhof durch die Abgabehllle ausgelegt
ist.

[0078] Fig. 26C zeigt eine Explosionsseitenansicht
derselben Anordnung, die in Fig. 26B gezeigt ist, und
zeigt einen Abschnitt des ringférmigen Ablationsele-
ments, das durch eine Schlaufe eines streifenformi-
gen Teils gefadelt ist, um das ringférmige Ablationse-
lement mit dem streifenférmigen Teil zu koppeln.

[0079] Fig. 27A zeigt eine Endansicht einer weite-
ren ringférmigen Ablationsvorrichtungsanordnung
mit einer Vielzahl von geformten Streifen, wie z. B.
den in den Fig. 27A bis C gezeigten, wobei jedoch
das ringférmige Ablationselement so gezeigt ist, daly
es entlang eines ringférmigen Gebiets entlang einer
distal angeordneten Oberflache einer vorderen Wand
gebildet ist, die in der Position getragen ist, die durch
die streifenférmigen Teile gezeigt ist.

[0080] Fig.27B zeigt eine perspektivische Uber-
sicht einer weiteren ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung, die ahnlich zu der in der Fig. 27A
gezeigten ist, wobei jedoch die Wand so gezeigt ist,
dal} sie eine andere Form entlang des au3eren Um-
fangs aufweist, wo sie sich radial Uber die tragenden
streifenférmigen Teile erstreckt, und wobei ferner ein
proximales Gebiet einer hinteren Wand des Ablati-
onsteils gezeigt ist, wo es dichtend auf einer Aufden-
flache eines Katheterschaftes aufliegt, und wobei
ebenfalls eine vordere Wand gezeigt ist, die entlang
der hinteren Wand entlang einer Flache dichtend auf-
liegt, die von dem ringférmigen Gebiet umschlossen
ist, das das ringférmige Ablationselement bereitstellt.

[0081] Eig.27C zeigt eine auseinandergezogene
longitudinale Querschnittsansicht einer ringférmigen
Ablationsvorrichtungsanordnung, die ahnlich ist zu
der, die in den Fig. 27A bis Fig. 27B gezeigt ist, und
zeigt, wo das ringférmige Ablationsteil an dem dista-
len Endabschnitt des zugehdrigen langlichen Kathe-
terkorpers gekoppelt ist, um das Ablationsteil in den
linken Vorhof abzugeben.

[0082] Fig. 27D zeigt eine auseinandergezogene
Querschnittsansicht entlang der Linie 27D-27D der
Fig. 27C und zeigt den Schichtaufbau an der Basis
des ringférmigen Ablationsteils benachbart zu der
Kopplung an den langlichen Katheterkdrper.

[0083] Fig. 28A zeigt eine teilweise longitudinale
Querschnittsansicht eines weiteren ringférmigen Ab-
lationsteils, das ahnlich zu dem in den Eig. 27A bis
27E gezeigten bis auf die Tatsache ist, dal} ein Spit-
zengebiet des Katheterkdrpers so gezeigt ist, daft er
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sich weiter als der in Fig. 27D gezeigte distal er-
streckt, und radial beabstandete innere und &duf3ere
Dichtungen zwischen der vorderen Wand und der
hinteren Wand gezeigt sind, die einen abgedichteten
Zwischenhohlraum entlang des ringférmigen Gebiets
der vorderen Wand bilden, entlang derer das ringfor-
mige Ablationselement gebildet ist.

[0084] Fig. 28B zeigt eine auseinandergezogene
longitudinale Querschnittsansicht des ringférmigen
Ablationsteils, das in Fig. 28A gezeigt ist, wobei es
mit dem langlichen Katheterkdrper gekoppelt ist.

[0085] Fig. 28C zeigt eine Querschnittsansicht ent-
lang der Linien 28C-28C der Fig. 28A und zeigt eine
Flache, wo die zwei benachbarte Abschnitte eines
streifenformigen Teils zwischen die innere Dichtung
zwischen der vorderen Wand und der hinteren Wand
eingebettet sind.

[0086] Fig. 28D zeigt eine Querschnittsansicht ent-
lang den Linien 28D-28D der Fig. 28A und zeigt eine
Flache, wo zwei benachbarte streifenférmige Teile
entlang des Zwischenhohlraums entlang des ringfor-
migen Gebiets verlaufen, wo das ringférmige Ablati-
onselement gebildet ist.

[0087] Fig.29A =zeigt eine longitudinale Quer-
schnittsansicht einer weiteren ringférmigen Ablati-
onsvorrichtungsanordnung.

[0088] Fig. 29B zeigt eine vergroRerte Querschnitt-
sansicht des distalen Abschnitts der Ablationsvor-
richtungsanordnung der Fig. 29A.

[0089] Fig. 30A zeigt eine longitudinale Seitenan-
sicht, teilweise im Querschnitt, eines weiteren ringfor-
migen Ablationsteils zur Verwendung in einer ringfor-
migen Ablationsvorrichtungsanordnung gemaf der
vorliegenden Erfindung.

[0090] Fig. 30B zeigt eine perspektivische Ansicht
eines proximalen Endes des ringférmigen Ablations-
teils, das in Eig. 30A gezeigt ist, wobei die Streifen
gestrichelt dargestellt sind.

[0091] Fig. 30C zeigt eine perspektivische Ansicht
eines distalen Endes des ringférmigen Ablationsteils,
das in Fig. 30A gezeigt ist.

[0092] Fig. 30D zeigt eine Schnittansicht einer Ka-
theterschaftanordnung zur Verwendung in einer ring-
formigen Ablationsvorrichtungsanordnung, die das
ringformige Ablationsteil beinhaltet, das in den
Fig. 30A bis Fig. 30C gezeigt ist, und zeigt das Zu-
sammenwirken der koaxial angeordneten Leitungs-
teile in der Schaftanordnung, die es dem ringférmi-
gen Ablationselement ermdglichen, zwischen einer
radial zusammengeschobenen Position und einer ra-
dial expandierten Position eingestellt zu werden.

[0093] Fig. 31A zeigt eine longitudinale Quer-
schnittsansicht eines weiteren bekannten ringférmi-
gen Ablationskatheters mit einem Ablationselement
mit einem einzigen zylindrischen Ultraschallwandler,
der entlang eines inneren Teils in einem expandierba-
ren Ballon angeordnet ist, der ebenfalls in einem ra-
dial expandierten Zustand gezeigt ist.

[0094] Fig. 31B =zeigt eine schrag verlaufende
Querschnittsansicht des bekannten ringférmigen Ab-
lationskatheters, der in Fig. 31A gezeigt ist, entlang
der Linie 31B-31B, die in Fig. 31A gezeigt ist.

[0095] Fig. 31C =zeigt eine schrag verlaufende
Querschnittsansicht des bekannten ringférmigen Ab-
lationskatheters, der in Fig. 31A gezeigt ist, entlang
der Linie 31C-31C, die in Fig. 31A gezeigt ist.

[0096] Fig. 31D zeigt eine perspektivische Ansicht
des bekannten Ultraschallwandlers der Fig. 31A in
Alleinstellung.

[0097] Fig. 31E zeigt eine modifizierte Version des
bekannten Ultraschallwandlers der Fig. 31D mit ein-
zeln angetriebenen Sektoren.

[0098] Fig. 32A zeigt eine perspektivische Ansicht
eines bekannten ringférmigen Ablationskatheters,
der ahnlich zu dem Katheter ist, der in Eig. 31A ge-
zeigt ist, und zeigt den distalen Endabschnitt des
ringformigen Ablationskatheters in einem Verwen-
dungsbeispiel beim Bilden eines ringférmigen Lei-
tungsblocks an einer Stelle, wo sich eine Pulmonal-
vene von einem Vorhof in das Gebiet seiner Mun-
dung entlang einer linken Arterienwand erstreckt (im
Querschnitt schattiert gezeigt).

[0099] Fig. 32B zeigt eine dhnliche perspektivische
und Querschnittsschattenansicht eines bekannten
ringférmigen Ablationskatheters und einer Pulmonal-
venenmundung, 8hnlich zu der in Eig. 32A gezeig-
ten, wobei jedoch ein weiterer bekannter ringférmiger
Ablationskatheter gezeigt ist, bei dem der Ballon ei-
nen sich verjingenden dufleren Durchmesser auf-
weist.

[0100] Fig. 32C zeigt eine ahnliche Ansicht zu derin
den Fig. 32A bis B gezeigten, wobei jedoch ein wei-
terer bekannter ringformiger Ablationskatheter ge-
zeigt ist, bei dem der Ballon einen ,Birnen"-férmigen
auleren Durchmesser mit einer konturierten Oberfla-
che entlang einer Verjingung aufweist, die gestaltet
ist, in der Mindung einer Pulmonalvene zu sitzen.

[0101] Fig. 32D zeigt eine Querschnittsansicht ei-
nes ringférmigen Leitungsblocks, der durch die Ver-
wendung eines ringférmigen Ablationskatheters, wie
beispielsweise des in Fig. 32C gezeigten, gebildet
werden kann.
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[0102] Fig. 33A zeigt eine Querschnittsansicht des
distalen Endabschnitts eines weiteren bekannten
ringfdrmigen Ablationskatheters, bei dem eine aulle-
re Abschirmung oder Filter entlang der Au3enflache
des Ballons vorgesehen ist, um eine vorherbestimm-
te Form flr das ringférmige Ablationselement zu bil-
den, die durch Schallibertragungen von dem inneren
Ultraschallwandler erzeugt wird.

[0103] Fig. 33B zeigt eine ahnliche Ansicht zu der,
die in Fig. 33A gezeigt ist, wobei jedoch der distale
Endabschnitt eines weiteren bekannten ringférmigen
Ablationskatheters gezeigt ist, der eine Warmesenke
als eine aquatoriale Bahn in dem ringférmigen Weg
der Energieemission von einem inneren Ultraschall-
wandler aufweist.

[0104] Fig. 34A =zeigt eine schrag verlaufende
Querschnittsansicht eines zusatzlichen bekannten
ringfdrmigen Ablationskatheters mit einem Ablations-
element mit einem einzelnen Wandlersektorsegment,
das entlang eines inneren Teils in einem expandier-
baren Ballon angeordnet ist, der ferner in einem radi-
al expandierten Zustand gezeigt ist.

[0105] Fig.34B =zeigt eine schrag verlaufende
Querschnittsansicht eines weiteren bekannten ring-
férmigen Ablationskatheter mit einem Ablationsele-
ment mit einem einzigen gekrimmten Abschnitt, der
so angeordnet ist, um seine konkave Oberflache, in
eine radiale auflere Richtung gewandt, zu positionie-
ren.

[0106] Fig. 35A zeigt eine schematische perspekti-
vische Ansicht eines weiteren ringférmigen Ablati-
onsteils wahrend der Verwendung beim Bilden einer
ringférmigen Lasion gemal der vorliegenden Erfin-
dung.

[0107] Eig. 35B zeigt einen Ultraschallwandler, der
eine Gestalt aufweist, die zur Verwendung in einem
ringfdrmigen Ablationsteil ausgelegt ist, wie z. B. das
in Eig. 35A gezeigte, um ein ringférmiges Gewebe-
gebiet zu ablatieren.

[0108] Fig. 35C zeigt eine schematische perspekti-
vische Ansicht eines ringférmigen Ablationsteils, das
das Ablationselement enthalt, das in Fig. 35B in ei-
nem expandierbaren Teil gezeigt ist.

[0109] Fig. 35B zeigt eine longitudinale Seitenan-
sicht des ringférmigen Ablationsteils, das in Fig. 35C
gezeigt ist, wahrend der Verwendung beim Ablatie-
ren eines ringformigen Gewebegebiets ahnlich zu
der Weise, die in Fig. 35A gezeigt ist.

[0110] Eig. 35E zeigt ein weiteres Ablationsele-
ment, das gestaltet ist, ein ringférmiges Gewebege-
biet zu ablatieren, wenn es in einem ringférmigen Ab-
lationsteil verwendet wird, beispielsweise dem in

Fig. 35A gezeigten.

[0111] Fig. 35F zeigt eine longitudinale Seitenan-
sicht eines ringférmigen Ablationsteils, das das in
Fig. 35E gezeigte Ablationselement enthalt, wahrend
der Verwendung beim Ablatieren eines ringférmigen
Gewebegebiets.

[0112] Fig. 35G zeigt eine longitudinale Seitenan-
sicht eines weiteren ringférmigen Ablationsteils, das
ahnlich zu dem in Fig. 35F gezeigten ist, wobei je-
doch der geformte Ultraschallwandler ferner sowohl
eine distal orientierte konische Flache als auch einen
im wesentlichen zylindrischen Abschnitt aufweist,
und zeigt das ringférmige Ablationsteil wahrend der
Verwendung beim Ablatieren eines ringférmigen Ge-
webegebiets gemal der Erfindung.

[0113] Fig. 36A zeigt eine schematische perspekti-
vische Ansicht eines weiteren Ablationselements,
das gestaltet ist, in einem ringfdrmigen Ablationsteils,
wie z. B. dem in Fig. 35A gezeigten, verwendet zu
werden, und zeigt eine Vielzahl von entlang eines
Umfangs beabstandeten, radial einstellbaren Ultra-
schallflachen mit einer gebogenen Form.

[0114] Eig. 36B zeigt eine longitudinale Seitenan-
sicht des Ablationselements, das in Fig. 36A gezeigt
ist.

[0115] Fig. 36C zeigt eine Endansicht aus einer hin-
teren Perspektive des Ablationselements entlang der
Linie 36C-36C, die in Fig. 36A gezeigt ist.

[0116] Eig. 37A zeigt eine schematische perspekti-
vische Ansicht eines Ablationselements, das ahnlich
zu dem in Fig. 36A gezeigten ist, wobei jedoch die
Ultraschallflachen mit im allgemeinen flachen ebe-
nen Formen gezeigt sind.

[0117] Eig. 37B zeigt eine longitudinale Seitenan-
sicht des Ablationselements, das in Fig. 37A gezeigt
ist.

[0118] Fig. 37C zeigt eine Endansicht entlang der
Linie 37C-37C der Fig. 37B.

[0119] Fig. 37D zeigt eine auseinandergezogene
longitudinale Querschnittsansicht einer Ultraschall-
flache zur Verwendung in einem Ablationselement,
wie beispielsweise denen, die in den Fig. 37A bis C
gezeigt sind.

[0120] Fig. 38A bis D zeigen jeweils verschiedene
Betatigungsteile zum Einstellen der Ultraschallwand-
lerflachen, wie z. B. den in den Eig. 37A bis C gezeig-
ten, in eine radial ausgezogene Position relativ zu ei-
nem inneren Tragschaft, der gestaltet ist, um ein ring-
formiges Gewebegebiet gemal der Fig. 35A zu ab-
latieren.
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[0121] Fig. 39 zeigt eine schematische longitudina-
le Seitenansicht eines ringférmigen Ablationsteils zur
Verwendung beim Ablatieren eines ringférmigen Ge-
webegebiets, beispielsweise gemal der Fig. 35A,
wobei eine sich verjiingende distale Oberflache des
aufblasbaren Ballons gestaltet ist, den Winkel der Ul-
traschallenergie in Richtung auf das ringférmige Ge-
webegebiet abzulenken.

[0122] Fig. 40 zeigt eine schematische longitudina-
le Seitenansicht eines weiteren ringférmigen Ablati-
onsteils zur Verwendung beim Ablatieren eines ring-
formigen Gewebegebiets, beispielsweise gemaf der
Fig. 35A, wobei die ablenkenden Oberflachen ent-
lang der sich verjingenden distalen Oberflachen des
Ballons eingesetzt werden, um die Ultraschallenergie
in Richtung auf das ringférmige Gewebegebiet zu
richten.

[0123] Fig. 41 zeigt eine longitudinale schemati-
sche Seitenansicht eines weiteren ringférmigen Abla-
tionsteils zur Verwendung beim Ablatieren eines ring-
formigen Gewebegebiets, beispielsweise gemaf der
Fig. 35A, wobei ablenkende Oberflachen entlang der
proximalen Verjingung des Ballons eingesetzt wer-
den, um die Ultraschallenergie in Richtung auf das
ringférmige Gewebegebiet zu richten.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsform

[0124] Der Ausdruck ,Kérperzwischenraum", um-
fassend Derivate davon, ist in dieser Schrift so zu
verstehen, dal} irgendein Hohlraum oder Lumen in
dem Korper gemeint ist, der bzw. das mindestens teil-
weise durch eine Gewebewand gebildet ist. Die Herz-
kammern, der Uterus, die Gebiete des gastrointesti-
nalen Traktes sowie der arteriellen oder vendsen Ge-
fake werden beispielsweise alle als erlauternde Bei-
spiele von Kérperzwischenrdumen innerhalb der be-
absichtigten Bedeutung betrachtet.

[0125] Der Ausdruck ,Lumen", umfassend Derivate
davon, ist in dieser Schrift so zu verstehen, dal ir-
gendein Korperzwischenraum gemeint ist, der ent-
lang einer Lange von einer rohrférmigen Gewebe-
wand umschrieben ist und der an jedem seiner bei-
den Enden in mindestens einer Offnung endet, die
mit dem AuBeren des Kdrperzwischenraums in Ver-
bindung steht. Die grof3en und kleinen Eingeweide,
die Vas Deferens, die Trachea und die Fallopio-Kana-
le sind erlauternde Beispiele von Lumina innerhalb
der beabsichtigten Bedeutung. Blutgefalte werden
hierin ebenso als Lumen betrachtet, umfassend Ge-
biete von dem Gefallbaum zwischen ihren Verzwei-
gungspunkten. Insbesondere die Pulmonalvenen
sind Lumina innerhalb der beabsichtigten Bedeu-
tung, umfassend das Gebiet der Pulmonalvenen zwi-
schen verzweigten Abschnitten ihrer Mindungen
entlang einer linken Ventrikelwand, obwohl das

Wandgewebe, das die Mindungen bildet, typischer-
weise sich gleichmaRig verjingende Lumenformen
bildet.

[0126] Die folgende Offenbarung, die auf die Fig. 1
bis Fig. 15 Bezug nimmt, beschreibt verschiedene
ringférmige Ablationsvorrichtungsanordnungen, die
gestaltet sind, Patienten mit Vorhofarrhythmien zu
behandeln, durch Bilden eines ringférmigen Lei-
tungsblocks an einer Stelle, wo sich eine Pulmonal-
vene von einem Vorhof erstreckt, der eine elektrische
Leitung verhindert, die von Herzgewebe entlang ei-
ner Pulmonalvenenwand und in den linken Vorhof
wandert. Das zugehdrige Verfahren zur Behandlung
ist ferner in schematischer Form in dem Flussdia-
gramm der Fig. 1 gezeigt. Diese Anordnungen und
das Verfahren sind aus WO 99/02096 bekannt.

[0127] Die Ausdricke ,Umfang" oder ,ringférmig",
umfassend Derivate davon, sind hierin so zu verste-
hen, dal® eine kontinuierliche Bahn oder Linie ge-
meint ist, die eine auRere Grenze oder Perimeter bil-
det, die bzw. der ein umschlossenes Raumgebiet um-
gibt und dadurch definiert. Eine derartige kontinuierli-
che Bahn beginnt an einer Stelle entlang der duf3eren
Grenze oder des Perimeters und schreitet entlang
der aulBeren Grenze oder des Perimeters fort, bis sie
an dem ursprunglichen Startpunkt vollendet ist, um
das definierte Raumgebiet zu umschlielen. Der ver-
wandte Ausdruck ,umschreiben", umfassend Deriva-
te davon, ist in dieser Schrift so zu verstehen, dal} er
ein UmschlieRen, Umgeben oder Umgreifen eines
definierten Raumgebiets meint. Gemal dieser defi-
nierten Ausdriicke ,umschreibt" eine kontinuierliche
Linie, die um ein Raumgebiet verlauft und die an der-
selben Stelle beginnt und endet, daher das Raumge-
biet und weist einen ,Umfang" auf, der durch die Stre-
cke gebildet ist, die die Linie zurticklegt, wahrend sie
entlang der Bahn fortschreitet, die den Raum um-
schreibt.

[0128] Weiterhin kann eine ringférmige Bahn oder
ein ringfdrmiges Element eine oder mehrere von ver-
schiedenen Formen aufweisen und kann beispiels-
weise eine kreisférmige, rechteckige, eiférmige, ellip-
tische oder andere ebene UmschlieBung sein. Eine
ringférmige Bahn kann ferner dreidimensional sein,
wie beispielsweise zwei sich gegenuberliegende
halbkreisférmige Bahnen in zwei verschiedenen par-
allelen oder unter einem Winkel verlaufenden Ebe-
nen, die an ihren Enden durch Liniensegmente ver-
bunden sind, die die Ebenen uberbricken.

[0129] Zum Zwecke der weiteren Darstellung, zei-
gen die Fig. 2A bis D daher verschiedene ringférmi-
ge Bahnen A, B, C und D, die jeweils entlang eines
Abschnitts einer Pulmonalvenenwand fortschreiten
und ein definiertes Raumgebiet umschreiben, das
ferner jeweils mit a, b, c und d bezeichnet ist, wobei
jedes umschriebene Raumgebiet ein Abschnitt eines
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Pulmonalvenenlumens ist. Flr eine weitere Darstel-
lung des dreidimensionalen ringférmigen Falles, der
in Fig. 2D gezeigt ist, zeigt Fig. 2E eine perspektivi-
sche Explosionsansicht einer ringférmigen Bahn D,
wahrend sie multiplanare Abschnitte des Pulmonal-
venenlumens umschreibt, die mit d', d" und d"™ be-
zeichnet sind, die zusammen ein Gebiet d bilden, wie

in Fig. 2D gezeigt.

[0130] Der Ausdruck ,durchschneiden", umfassend
Derivate davon, ist ferner hierin so zu verstehen, dafl
er das Teilen oder Trennen eines Raumgebiets in ge-
trennte Gebiete meint. Jedes der Gebiete, das von
den ringférmigen Bahnen umschrieben ist, die in den
Fig. 2A bis D gezeigt sind, durchschneidet daher die
jeweilige Pulmonalvene, umfassend ihr Lumen und
ihre Wand, in dem Male, daf die jeweilige Pulmonal-
vene in ein erstes longitudinales Gebiet, das an einer
Seite des durchschnittenen Gebiets liegt, beispiels-
weise in dem Gebiet , X" in Fig. 2A, und in ein zweites
longitudinales Gebiet auf der anderen Seite der
durchschneidenden Ebene, das beispielsweise
ebenfalls in Fig. 2A in dem Gebiet ,Y" gezeigt ist, un-
terteilt ist.

[0131] Ein ,ringférmiger Leitungsblock" gemaR der
vorliegenden Erfindung ist daher entlang eines Ge-
webegebiet gebildet, das einer ringfdrmigen Bahn
entlang der Pulmonalvenenwand folgt, das Pulmo-
nalvenenlumen umschreibt und die Pulmonalvene
relativ zu der elektrischen Leitung entlang ihrer
Langsachse durchschneidet. Der durchschneidende
ringfdrmige Leitungsblock trennt daher die elektri-
sche Leitung zwischen gegentiberliegenden longitu-
dinalen Abschnitten der Pulmonalwand, relativ zu
dem Leitungsblock und entlang der Langsachse.

[0132] Die Ausdriicke ,ablatieren" oder ,Ablation",
umfassend Derivate davon, sind hierin so zu verste-
hen, daR die erhebliche Anderung der mechani-
schen, elektrischen, chemischen oder anderen struk-
turellen Natur des Gewebes gemeint ist. In dem Kon-
text intrakardialer Ablationsanwendungen, die unter
Bezug auf die Variationen von unten aufgeflhrten
beispielhaften Ausfliihrungsformen gezeigt und be-
schrieben sind, soll ,Ablation" eine ausreichende An-
derung der Gewebeeigenschaften bedeuten, um
eine Leitung von elektrischen Signalen von dem oder
durch das ablatierte Herzgewebe im wesentlichen zu
verhindern.

[0133] Der Ausdruck ,Element" im Zusammenhang
mit ,Ablationselement” ist hierin so zu verstehen, dal
ein einzelnes Element, wie z. B. eine Elektrode, oder
eine Vielzahl von einzelnen Elementen, wie z. B. eine
Vielzahl von beabstandeten Elektroden, gemeint ist,
die angeordnet werden, um gemeinsam ein Gewebe-
gebiet zu ablatieren.

[0134] Ein ,Ablationselement” kann daher entspre-

chend den definierten Ausdriicken eine Vielzahl von
spezifischen Strukturen aufweisen, die ausgelegt
sind, um ein definiertes Gewebegebiet zu ablatieren.
Beispielsweise kann ein geeignetes Ablationsele-
ment zur Verwendung in der vorliegenden Erfindung
gemalf’ den Lehren der unten beschriebenen Ausflih-
rungsformen von einer ,energieemittierenden"-Art
gebildet sein, die ausgelegt ist, um ausreichend En-
ergie zu emittieren, um Gewebe zu ablatieren, wenn
es mit einer Energiequelle gekoppelt ist und von die-
ser mit Energie versorgt wird. Geeignete ,energiee-
mittierende"-Ablationselemente zur Verwendung in
der vorliegenden Erfindung kdnnen daher beispiels-
weise umfassen: ein Elektrodenelement, das gestal-
tet ist, mit einer Gleichstrom- (,DC") oder Wechsel-
strom- (,AC") Stromquelle zu koppeln, wie z. B. einer
Radiofrequenz- (,RF") Stromquelle; ein Antennenele-
ment, das durch eine Mikrowellenenergiequelle mit
Energie versorgt wird; ein Heizelement, wie z. B. ein
metallisches Element oder ein anderer thermischer
Leiter, der mit Energie versorgt wird, um Warme zu
emittieren, beispielsweise durch eine konvektive
Warmetbertragung oder direkte Warmeubertragung,
durch Widerstandsheizen durch einen Stromfluss
oder durch optisches Heizen mittels Licht; ein lichte-
mittierendes Element, wie z. B. ein faseroptisches
Element, das ausreichend Licht Gbertragt, um Gewe-
be zu ablatieren, wenn es mit einer Lichtquelle ge-
koppelt ist; oder ein Ultraschallelement, wie z. B. ein
Ultraschallkristallelement, das gestaltet ist, Ultra-
schallwellen zu emittieren, die ausreichen, um Gewe-
be zu ablatieren, wenn es mit einer geeigneten Anre-
gungsquelle gekoppelt ist.

[0135] Ferner kdnnen weitere Elemente als ,Ablati-
onselemente" gemal der vorliegenden Erfindung
zum Andern der Gewebenatur geeignet sein, wenn
sie entsprechend der detaillierten Beschreibung der
Erfindung, die unten gegeben ist, eingerichtet sind.
Beispielsweise kann ein Kryoablationselement, das
ausgelegt ist, Gewebe hinreichend zu kiihlen, um die
Struktur desselben erheblich zu andern, geeignet
sein, wenn es entsprechend den Lehren der vorlie-
genden Erfindung ausgelegt ist. Ferner kann ein Flu-
idabgabeelement, wie z. B. eine einzelne Offnung
oder eine Vielzahl von Offnungen, die in Fluidverbin-
dung mit einer Fluidabgabequelle stehen, gestaltet
sein, ein Ablationsfluid einzuspeisen, wie z. B. ein
Fluid, das Alkohol enthalt, in das Gewebe benachbart
zu der Offnung oder den Offnungen, um die Natur
dieses Gewebes erheblich zu andern.

[0136] Der Ausdruck ,Verankerungseinrichtung"
wird hierin so verwendet, dal® jedwede Struktur um-
fasst ist, die dazu dient, mindestens einen Abschnitt
der offenbarten Ablationsvorrichtungsanordnungen
in einer Pulmonalvene oder einer Pulmonalvenen-
mindung zu sichern, so dal} die ringférmigen
und/oder linearen Ablationselemente hinreichend
nah an der posterioren Wand des linken Vorhofs ge-
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sichert sind, um mit dem Zielgewebe ablativ in Ein-
griff zu treten. Beispiele von geeigneten Veranke-
rungseinrichtungen innerhalb des Bereichs der vor-
liegenden Offenbarung umfassen herkdmmliche
Flhrungsdrahte, Flhrungsdrahte mit Ballons, ab-
lenkbare/steuerbare Fluhrungsdrahte, geformte Stil-
lette, radial expandierbare Teile, aufblasbare Teile
usw.

[0137] Der Ausdruck ,Diagnose", umfassend Deri-
vate davon, ist so zu verstehen, dal Patienten um-
fasst sind, die im Verdacht stehen oder von denen es
wahrscheinlich ist, daR sie eine Vorhofarrhythmie ha-
ben, zusatzlich zu denen mit spezifischen Sympto-
men oder mit einer abgebildeten elektrischen Lei-
tung, die eine Vorhofarrhythmie anzeigt.

[0138] Zurickkommend auf das Verfahren, wie es in
Fig. 1 gezeigt ist, wird ein Patient, bei dem eine Vor-
hofarrhythmie gemaR dem Diagnoseschritt (1) diag-
nostiziert worden ist, mit einem ringférmigen Lei-
tungsblock gemal dem Behandlungsschritt (2) be-
handelt. In einer Ausfihrungsform kann ein Patient,
bei dem im Diagnoseschritt (1) eine multiple Wavele-
tarrhythmie diagnostiziert worden ist, die mehreren
Gebieten entlang der Vorhofwand entspringt, teilwei-
se durch das Bilden des ringférmigen Leitungsblocks
gemal dem Behandlungsschritt (2) behandelt wer-
den, jedoch als ein Zusatz zu dem Bilden von langen
linearen Gebieten eines Leitungsblocks zwischen be-
nachbarten Pulmonalvenenmiindungen in einem we-
niger invasiven ,Maze"-artigen Katheterablationsver-
fahren. Genauere Einzelheiten betreffend diesen be-
stimmten Aspekt des Verfahrens werden unten unter
Bezug auf eine Ablationsvorrichtung geliefert, die
ringfdrmige Lasionen mit langen linearen L&sionen
kombiniert und unten unter Bezug auf die Fig. 9A bis
F beschrieben ist.

[0139] In einer weiteren Variante des Verfahrens der
Fig. 1 wird ein Patient, bei dem eine fokale Arrhyth-
mie diagnostiziert worden ist, die einem arrhythmo-
genen Ursprung oder Fokus in einer Pulmonalvene
entspringt, entsprechend diesem Verfahren behan-
delt, wenn der ringférmige Leitungsblock entlang ei-
ner ringfdrmigen Bahn der Gewebewand gebildet
wird, die entweder den arrhythmogenen Ursprung
umfasst oder zwischen dem Ursprung oder dem lin-
ken Vorhof liegt. In dem ersteren Fall wird das ar-
rhythmogene Gewebe an dem Ursprung durch den
Leitungsblock zerstoért, da dieses durch diesen Fokus
gebildet ist. In dem letzteren Fall kann der arrhythmo-
gene Fokus weiterhin abnormal leiten, wobei jedoch
eine derartige abnormale Leitung daran gehindert
wird, in das Vorhofwandgewebe einzudringen und
dieses zu beeinflussen, aufgrund des intervenieren-
den ringférmigen Leitungsblocks.

[0140] In einer weiteren Variante des in Eig. 1 ge-
zeigten Verfahrens kann der ringformige Leitungs-

block auf eine von verschiedenen Weisen gemaf
dem Behandlungsschritt (2) gebildet werden. In ei-
nem nicht dargestellten Beispiel kann der ringférmige
Leitungsblock durch eine chirurgische Inzision oder
ein anderes Verfahren gebildet werden, um die Pul-
monalvene mechanisch zu durchschneiden, wobei
die durchschnittene Vene folgend zusammengenaht
wird. Wenn die ringférmige Verletzung auf naturliche
Weise geheilt ist, beispielsweise durch eine physiolo-
gische Narbenbildung als typische Reaktion auf das
.Maze"-Verfahren, wird eine elektrische Leitung tUber
den Verletzungsort in der Regel nicht wieder herge-
stellt. In einem weiteren nicht dargestellten Beispiel
kann ein ringférmiger Leitungsblock von einer oder
mehreren Pulmonalvenen in einem epikardialen Ab-
lationsverfahren gebildet werden, wobei ein Ablati-
onselement entweder um die Zielpulmonalvene ge-
legt wird oder entlang eines Umfangs derselben be-
wegt wird, wahrend es mit Energie versorgt wird, um
das benachbarte Gewebe in einem ,aulen-in-
nen"-Zugang zu ablatieren. Dieses alternative Ver-
fahren kann wahrend einer Operation mit ge6ffnetem
Brustkorb durchgefiihrt werden oder kann durch Ver-
wendung weiterer bekannter epikadialer Zugangs-
techniken durchgefiihrt werden.

[0141] Eig. 3 zeigt schematisch die aufeinander fol-
genden Schritte eines Verfahrens zur Verwendung
der ringférmigen Ablationsvorrichtungsanordnung
gemalf’ der vorliegenden Erfindung beim Bilden eines
ringférmigen Leitungsblocks an einer Stelle, wo sich
eine Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt. Das
ringformige Ablationsverfahren gemal® Fig.3 um-
fasst: Positionieren eines ringférmigen Ablationsele-
ments an einem Ablationsgebiet entlang der Pulmo-
nalvene gemaf einer Reihe von detaillierten Schrit-
ten, die gemeinsam in Fig. 3 als Positionierschritt (3)
dargestellt sind; und nachfolgendem Ablatieren eines
kontinuierlichen ringférmigen Gewebegebiets in der
PV-Wand an dem Ablationsgebiet gemaf} dem Abla-
tionsschritt (4).

[0142] Betreffend ferner den Positionierschritt (3)
gemal dem Verfahren der Fig. 3 wird eine distale
Spitze eines Fuhrungskatheters zuerst in dem linken
Vorhof gemaR einem transseptalen Zugangsverfah-
ren angeordnet, das folgend naher beschrieben ist.
Das rechte ventse System wird zuerst unter Verwen-
dung der ,Seldinger"-Technik zuganglich gemacht,
bei der eine periphere Vene (wie z. B. eine Femurve-
ne) mit einer Nadel punktiert wird, die Punktionswun-
de wird mit einem Dilatator auf eine GréRe aufgewei-
tet, die ausreicht, um eine Einbringhulle anzuordnen,
und eine Einbringhtlle mit mindestens einem hamo-
statischen Ventil wird in der aufgeweiteten Punktions-
wunde angeordnet, wahrend eine entsprechende
Blutstillung beibehalten wird. Ist die Einbringhiille an
ihrem Ort, wird der Fihrungskatheter oder die Fih-
rungshille durch das hamostatische Ventil der Ein-
bringhdlle eingebracht und entlang der peripheren
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Vene nach vorne geschoben, in das Gebiet der Vena
Cavae und in den rechten Vorhof.

[0143] Befindet sich die distale Spitze des Fuh-
rungskatheters einmal in dem rechten Vorhof, so wird
sie an der Fossa Ovalis in der Vorhofscheidewand
angeordnet. Eine ,Brockenbrough"-Nadel oder -Tro-
kar wird dann distal durch den Fuhrungskatheter ge-
schoben, bis er die Fossa Ovalis punktiert. Ein ge-
trennter Dilator kann ebenfalls mit der Nadel durch
die Fossa Ovalis nach vorne geschoben werden, um
eine Zugangsoffnung durch das Septum zu praparie-
ren, um den Fuhrungskatheter anzuordnen. Der Fuh-
rungskatheter ersetzt nachfolgend die Nadel entlang
des Septums und wird in dem linken Vorhof durch die
Fossa Ovalis angeordnet, wodurch ein Zugang fur
Gegenstande durch sein eigenes inneres Lumen und
in den linken Vorhof bereitgestellt ist.

[0144] Es seijedoch ferner vorgesehen, dal andere
Zugangsverfahren fir den linken Vorhof als geeigne-
ten Ersatz fur die Verwendung der ringférmigen Abla-
tionsvorrichungsanordnung gemafR der Erfindung
dienen koénnen. In einer alternativen nicht dargestell-
ten Variante kann ein ,retrograder" Zugang verwen-
det werden, bei dem der Fihrungskatheter in den lin-
ken Vorhof aus dem arteriellen System geschoben
wird. In dieser Variante wird die Seldinger-Technik
eingesetzt, um einen Gefaltzugang in das arterielle
System zu gewinnen, und nicht in das venose, bei-
spielsweise an einer Femurarterie. Der Flihrungska-
theter wird retrograd durch die Aorta geschoben, um
den Aortenbogen, in die Ventrikel und dann in den lin-
ken Vorhof durch die Mitralklappe.

[0145] Nach dem Gewinnen des transseptalen Zu-
gangs in den linken Vorhof, wie gerade beschrieben,
umfasst der Positionierschritt (3) gemal der Fig. 3
als nachstes ein Schieben eines Fuhrungsdrahts in
eine Pulmonalvene, das typischerweise durch den
Fuhrungskatheter erfolgt, der in der Fossa Ovalis
sitzt. Zusatzlich zu dem Zugangsfiihrungskatheter,
der in dem linken Vorhof sitzt, kann der Fuhrungs-
draht geman dieser Variante ferner in die Pulmonal-
vene geschoben werden, durch Fihren desselben in
die Vene mit einem zweiten folgend gewahltem Ab-
gabekatheter (nicht dargestellt), der koaxial in dem
Fuhrungskatheter ist, wie beispielsweise durch Ver-
wendung eines der Fuhrungskatheter, die in dem US
Patent Nr. 5,575,766 offenbart sind, das an Swartz
erteilt ist. Der Fihrungsdraht kann alternativ eine
ausreichende Steifigkeit oder Steuerbarkeit in dem
linken Vorhofhohlraum aufweisen, um gemeinsam
die gewiinschte Pulmonalvene distal des Fuhrungs-
katheters auszuwahlen, der an der Fossa Ovalis sitzt.

[0146] Geeignete Fihrungsdrahtgestaltungen zur
Verwendung in der vollstandigen ringférmigen Ablati-
onsvorrichtungsanordnung der vorliegenden Erfin-
dung kénnen aus den zuvor bekannten Gestaltungen

ausgewahlt werden, wobei typischerweise irgendei-
ne geeignete Wahl einen geformten, rontgendichten
distalen Endabschnitt mit einem relativ steifen, ver-
drehbaren proximalen Abschnitt aufweisen sollte, der
ausgelegt ist, die geformte Spitze unter einer Ront-
genstrahldarstellung zu steuern. Fihrungsdrahte mit
einem auleren Durchmesser, der von 0,01 Zoll bis
0,035 Zoll reicht, kénnen geeignet sein. In Fallen, in
denen der Fuhrungsdraht verwendet wird, den Vor-
hof von dem Fihrungskatheter an der Fossa Ovalis
zu Uberbriicken, und in denen kein anderer folgend
ausgewahlter Fihrungskathter verwendet wird, kon-
nen Fuhrungsdrahte mit einem duferen Durchmes-
ser, der von 0,018 Zoll bis 0,035 Zoll reicht, erforder-
lich sein. Es wird angenommen, daf® Fihrungsdrahte
innerhalb dieses GrofRlenbereichs erforderlich sein
kénnen, um eine ausreichende Steifigkeit und Steu-
erbarkeit bereitzustellen, um eine Fuhrungsdrahtkon-
trolle zu ermdglichen und ein ungewlinschtes Prolap-
sieren des Flhrungsdrahtes in den relativ offenen
Vorhofhohlraum zu verhindern.

[0147] Nach dem Gewinnen eines Pulmonalvenen-
zugangs umfasst der Positionierschritt (3) der Fig. 3
als nachstes das Fihren des distalen Endabschnitts
einer ringférmigen Ablationsvorrichtungsanordnung
Uber den Fuhrungsdraht und in die Pulmonalvene,
gefolgt von einem Positionieren eines ringférmigen
Ablationselements an einem Ablationsgebiet der Pul-
monalvene, wo der ringférmige Leitungsblock wie ge-
wuinscht gebildet werden soll.

[0148] FEiq. 4 zeigt ferner eine bekannte Ablations-
vorrichtungsanordnung 100 wahrend der Verwen-
dung beim Durchfiihren des Positionierschritts (3)
und des Ablationsschritts (4), die gerade unter Bezug
auf die Fig. 3 beschrieben worden sind. Die ringfor-
mige Ablationsvorrichtungsanordnung 100 umfasst
einen Fuhrungskatheter 101, einen Fihrungsdraht
102 und einen ringférmigen Ablationskatheter 103.

[0149] Fig. 4 zeigt insbesondere den Firungska-
theter 101 nach dem Durchfiihren eines transsepta-
len Zugangsverfahren gemaf der FEig. 3, und zeigt
ferner den Fihrungsdraht 102 nach dem Vorschie-
ben und Positionieren in der Pulmonalvene, ebenfalls
gemal dem Schritt (3) der Fig. 3. Fig. 4 zeigt den
ringférmigen Ablationskatheter 103, wahrend er koa-
xial uber den Fihrungsdraht 102 mit einem distalen
Fuhrungsdrahtfihrungsteil geflhrt ist, das besonders
nur teilweise an einer ersten und zweiten distalen
Fuhrungsdrahtoffnung 142, 144 gezeigt ist, die an
dem distalen Endabschnitt 132 eines langlichen Ka-
theterkorpers 130 angeordnet sind. Ein Fihrungs-
drahtlumen (nicht dargestellt) erstreckt sich zwischen
der ersten und zweiten distalen Fuhrungsdrahtoff-
nung 142, 144 und ist gestaltet, den Flihrungsdraht
verschieblich aufzunehmen und darliber zu gehen. In
der besonderen Variante der Eiq. 4 ist die zweite dis-
tale Fihrungsdrahtéffnung 142 auf einem distalen
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Endabschnitt 132 des langlichen Katheterkorpers
130 angeordnet, jedoch proximal der ersten Fuh-
rungsdrahtéffnung 142.

[0150] Wie einem Fachmann offensichtlich ware,
kann das distale Fuhrungsdrahtfihrungsteil, das in
Fig. 4 gezeigtist und gerade beschrieben wurde, ver-
schieblich mit dem Fuhrungsdraht gekoppelt sein,
aullerhalb des Korpers in einer ,Ricklader"-Technik
(,backloading"-technique), nachdem der Fihrungs-
draht zuerst in der Pulmonalvene angeordnet wurde.
Ferner gibt es bei dieser Flihrungsdrahtfihrungsvari-
ante keinen Bedarf an einem Fuhrungsdrahtlumen in
den proximalen Abschnitten des langlichen Katheter-
korpers 130, was eine Verringerung des aufleren
Durchmessers des Katheterschaftes in diesem Ge-
biet ermdglicht. Es sei dennoch ferner genannt, dal
eine Gestaltung, die die zweite distale Fihrungs-
drahtéffnung an dem proximalen Endabschnitt des
langlichen Katheterkorpers anordnet, ebenso akzep-
tabel ware, wie unten beschrieben, beispielsweise
unter Bezug auf die Perfusionsausfihrungsform der
Fig. 6A bis Fig. 6B.

[0151] Ferner sollte das Einbeziehen eines Fuh-
rungsdrahtlumens, das sich in dem langlichen Kathe-
terkéroper zwischen der ersten und zweiten Offnung
erstreckt, wie in Fig. 4 vorgesehen, nicht den Bereich
von akzeptablen Fihrungsdrahtfiihrungsteilen ein-
schranken, die in Verbindung mit der vorliegenden
Erfindung verwendbar sind. Andere Flhrungsdraht-
fuhrungsteile, die ein Loch bilden, das gestaltet ist, ei-
nen Flhrungsdraht verschieblich aufzunehmen und
durchzuflihren, werden ebenfalls als akzeptabel be-
trachtet, wie beispielsweise die Struktur, die gestaltet
ist, um mit einem FlUhrungsdraht zusammenzuwir-
ken, wie in US Patent Nr. 5,505,702 beschrieben, das
an Arney erteilt ist.

[0152] Wahrend die Anordnungen und Verfahren,
die verschiedentlich in den Figuren gezeigt sind, ei-
nen Fuhrungsdraht aufweisen, der an ein Flhrungs-
drahtfuhrungsteil auf dem ringférmigen Ablationska-
theter gekoppelt ist, kbnnen andere detaillierte Vari-
anten ebenso zum Positionieren des ringférmigen
Ablationselements an dem Ablationsgebiet geeignet
sein, um dort einen ringférmigen Leitungsblock zu bil-
den. Beispielsweise kann ein alternativer ringférmi-
ger Ablationskatheter, nicht dargestellt, eine Gestal-
tung mit ,feststehendem Draht" aufweisen, bei der
ein Fihrungsdraht in den Ablationskatheter als eine
Einheit integriert ist. In einer weiteren alternativen An-
ordnung kann dieselbe Art von spater ausgewahlten
Hullen, die oben unter Bezug auf das US Patent Nr.
5,575,766, das an Swartz erteilt ist, zum Schieben ei-
nes Fulhrungsdrahtes in eine Pulmonalvene be-
schrieben sind, ebenfalls verwendet werden, um eine
ringfdrmige Ablationskathetervorrichtung entlang des
Vorhofs und in eine Pulmonalvene zu schieben.

[0153] Fig. 4 zeigt ferner den ringfdrmigen Ablati-
onskatheter 103 mit einem ringférmigen Ablationse-
lement 160, das auf einem expandierbaren Teil 170
gebildet ist. Das expandierbare Teil 170 ist in Fig. 4
in einer radial zusammengeschobenen Position ge-
zeigt, die fiir eine perkutane transluminale Abgabe in
die Pulmonalvene gemals dem Positionierschritt (3)
der Fig. 3 ausgelegt ist. Das expandierbare Teil 170
ist ferner jedoch in eine radial expandierte Position
einstellbar, wenn durch ein Expansionsstellglied 175
betatigt, wie in Fig. 5 gezeigt. Das Expansionsstell-
glied 175 kann eine Fluidquelle aufweisen, die unter
Druck gestellt werden kann, ist jedoch nicht darauf
beschrankt. In dem expandierten Zustand, der in
Fig. 5 gezeigt ist, weist das expandierbare Teil 170
eine Arbeitslange L relativ zu der Langsachse des
langlichen Katheterkdrpers auf, die einen gréeren
expandierten auReren Durchmesser OD als in der ra-
dial zusammengeschobenen Position aufweist. Fer-
ner ist der expandierte duRere Durchmesser OD aus-
reichend, um ringférmig mit dem Ablationsgebiet der
Pulmonalvene in Eingriff zu treten. Der Ausdruck ,Ar-
beitslange" ist hierin somit so zu verstehen, daf} die
Lange des expandierbaren Teils gemeint ist, das,
wenn es sich in einer radial expandierten Position be-
findet, einen expandierten duReren Durchmesser
aufweist, der: (a) groRer als der auRere Durchmesser
des expandierbaren Teils ist, wenn es sich in einer ra-
dial zusammengeschobenen Position befindet, und
(b) ausreichend ist, um mit einer Kérperzwischen-
raumwand oder einem benachbarten Ablationsge-
biet, die das expandierbare Teil umgibt, in Eingriff zu
treten, zumindest auf zwei gegenulberliegenden inne-
ren Flachen der Kérperzwischenraumwand oder des
benachbarten Ablationsgebiets, mit einer ausrei-
chenden Oberflachenflache, um das expandierbare
Teil zu verankern.

[0154] Das ringférmige Ablationsteil 150 umfasst
ferner ein ringférmiges Band (schraffiert) auf der Au-
Renflache der Arbeitslange L, das mit einer Ablati-
onsbetatigungseinrichtung 190 an einem proximalen
Endabschnitt des langlichen Katheterkérpers (sche-
matisch dargestellt) gekoppelt ist. Nachdem das ex-
pandierbare Teil 170 auf die radial expandierte Posi-
tion eingestellt ist und mindestens ein Abschnitt der
Arbeitslange L ringférmig mit der Pulmonalvenen-
wand in dem Ablationsgebiet in Eingriff steht, wird
das ringférmige Band des ringférmigen Ablationsteils
150 durch die Ablationsbetatigungseinrichtung 190
betatigt, um die umgebende ringformige Gewebe-
bahn in der Pulmonalvenenwand zu ablatieren, wo-
durch eine ringférmige Lasion gebildet wird, die das
Pulmonalvenenlumen umschreibt und die elektrische
Leitfahigkeit der Pulmonalvene durchschneidet, um
die Leitung in einer Richtung entlang ihrer Langsach-
se zu blockieren.

[0155] Fig. 6A zeigt einen weiteren ringférmigen
Ablationskatheter 203 wahrend der Verwendung,
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ebenfalls gemafl dem Verfahren der Fig. 3, wobei ein
Perfusionslumen 260 (in Fig. 6B gestrichelt darge-
stellt) in dem distalen Endabschnitt 132 des langli-
chen Katheterkorpers 230 gebildet ist. Das Perfusi-
onslumen 260 ist in diesem Beispiel zwischen einer
distalen Perfusionséffnung 242 (Fig. 6B), die in die-
sem Beispiel die erste distale Fuhrungsdrahtéffnung
242 ist, und einer proximalen Perfusions6ffnung 244
gebildet. Die proximale Perfusionséffnung 244 ist
durch die Wand des langlichen Katheterkdrpers 230
gebildet und steht in Verbindung mit dem Fihrungs-
drahtlumen (nicht dargestellt), das ferner das Perfu-
sionslumen zwischen der distalen und der proxima-
len Perfusionséffnung bildet. In der speziellen darge-
stellten Gestaltung wird der Fihrungsdraht, nachdem
der Fuhrungsdraht die Anordnung des Ablationsele-
ments in der Pulmonalvene ermoglicht hat, proximal
aus der proximalen Perfusions6ffnung 244 herausge-
zogen, so dall das Lumen (schematisch schattiert
gezeigt) zwischen den Offnungen frei fiir einen nach
vorne gerichtetem Blutfluss in die distale Perfusions-
offnung 244, proximal entlang des Perfusionslumens,
aus der proximalen Perfusionséffnung 244 und in den
Vorhof (Perfusionsstrom schematisch mit Pfeilen dar-
gestellt) ist.

[0156] Betreffend die Perfusionsgestaltung, die in
den Fig. 6A bis B gezeigt ist, ist der Fihrungsdraht
102 in einem Fuhrungsdrahtlumen angeordnet, das
sich entlang der gesamten Lange des langlichen Ka-
theterkérpers 230 in einer ,Uber den Draht"-artigen
Gestaltung (,over-the-wire"-type of design) erstreckt,
die das proximale Zurlickziehen des Fuhrungsdrah-
tes ermdglicht, um eine Perfusion zu ermdoglichen,
wobei die Mdglichkeit erhalten bleibt, nachfolgend
den Fuhrungsdraht erneut distal durch die erste dis-
tale Fihrungsdraht6ffnung 242 zu schieben, fir eine
erneute Anordnung des Katheters. In einer alternati-
ven Variante, nicht dargestellt, wird der Fuhrungs-
draht einfach zurlickgezogen und aus der zweiten
distalen Fuhrungsdrahtéffnung gelost, wobei in die-
sem Fall der ringférmige Ablationskatheter typischer-
weise aus dem Korper zurlickgezogen werden muss,
um das distale Fihrungsdrahtfiihrungsteil erneut mit
dem Fuhrungsdraht zu koppeln.

[0157] In einer weiteren alternativen Perfusionsvari-
ante, nicht dargestellt, die eine Modifikation der Aus-
fuhrungsform der Fig. 6A ist, ist eine proximale Per-
fusionso6ffnung als eine getrennte und eigenstandige
Offnung vorgesehen, die zwischen der zweiten dista-
len Fuhrungsdrahtéffnung und dem expandierbaren
Teil angeordnet ist, die das proximale Zuriickziehen
des Flhrungsdrahtes ermdglicht, um das Fiihrungs-
drahtlumen freizugeben und dadurch ein Perfusions-
lumen zwischen der ersten distalen Filihrungsdraht-
offnung und der proximalen Perfusionséffnung zu bil-
den. Der Fuhrungsdraht dieser alternativen Variante
bleibt jedoch in Eingriff mit dem Fihrungsdrahtlumen
zwischen der zweiten distalen Fuhrungsdrahtéffnung

und der proximalen Perfusionséffnung.

[0158] Es wird davon ausgegangen, dal} eine passi-
ve Perfusion wahrend der Expansion des expandier-
baren Teils eine Stauung minimiert und es der Ziel-
pulmonalvene ermoglicht, mit ihrer Vorhoffullfunktion
wahrend der Behandlungsprozedur der Vorhofarr-
hythmie fortzufahren. In Fallen, in denen das Ablati-
onsteil ausgelegt ist, Gewebe durch eine Warmelei-
tung an dem Ablationsgebiet zu ablatieren, wie unter
Bezug auf detailliertere Ausfuhrungsformen unten
beschrieben, kann das Perfusionsmerkmal entspre-
chend der Variation der Fig. 6A-B zusatzlich eine
Kahlfunktion in dem umgebenden Gebiet erfiillen,
umfassend in dem Blut benachbart zu dem expan-
dierbaren Teil.

[0159] Betreffend den speziellen Perfusionsaufbau,
der unter Bezug auf die Fig. 6A-B gezeigt und be-
schrieben ist, versteht es sich, dal’ weitere strukturel-
le Varianten, die eine Perfusionsstromung wahrend
der Expansion des expandierbaren Teils ermogli-
chen, einen geeigneten Ersatz fir einen Fachmann
darstellen kénnen.

[0160] Fig. 7 zeigt die Pulmonalvene 52 nach dem
Entfernen der ringférmigen Ablationsvorrichtungsan-
ordnung, nach dem Bilden einer ringférmigen Lé&sion
70 um das Ablationsgebiet der Pulmonalvenenwand
53 gemal der Verwendung der ringférmigen Ablati-
onsvorrichtungsanordnung, die schrittweise in den
Eig. 3 bis 6 gezeigt ist. Die ringférmige Lasion 70 ist
so dargestellt, daf3 sie entlang der Pulmonalvene be-
nachbart zu der Pulmonalvenenmiindung 54 ange-
ordnet ist, und ist so dargestellt, daf3 sie ferner ,trans-
mural" ist, was in dieser Schrift so zu verstehen ist,
dall gemeint ist, daB} sie vollstdndig durch die Wand
verlauft, von einer Seite zu der anderen. Ferner ist
die ringférmige Lasion 70, die in Eig. 7 gezeigt ist, so
dargestellt, daB sie eine ,kontinuierliche" ringformige
Bahn bildet, was hierin so zu verstehen ist, dal} ge-
meint ist, dal sie keine Liicken entlang des Umfangs
der Pulmonalvenenwand aufweist, so dal} sie das
Pulmonalvenenlumen umschreibt.

[0161] Es wird jedoch angenommen, daf} die ring-
formige Katheterablation mit einem ringférmigen Ab-
lationselement geman der vorliegenden Erfindung et-
was Gewebe hinterlassen kann, entweder transmural
oder entlang dem Umfang der Lasion, das eigentlich
nicht ablatiert ist, das jedoch nicht ausreichend ist,
um die Durchleitung von Leitungssignalen zu ermog-
lichen. Die Ausdricke ,transmural" und ,kontinuier-
lich", wie gerade definiert, sind daher so zu verste-
hen, dal® funktionale Einschrankungen gegeben
sind, wobei etwas Gewebe in dem Ablationsgebiet
nicht ablatiert sein kann, es jedoch keine funktionalen
Licken gibt, die es symptomatischen arrhythmoge-
nen Signalen ermdglichen, durch den Leitungsblock
und in den Vorhof aus der Pulmonalvene zu leiten.
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[0162] Es wird ferner davon ausgegangen, daf} die
funktionellen transmuralen und kontinuierlichen Lasi-
onseigenschaften, die gerade beschrieben wurden,
charakteristisch fur einen vollstandigen ringférmigen
Leitungsblock in der Pulmonalvene sind. Ein derarti-
ger ringférmiger Leitungsblock durchschneidet somit
die Vene, wodurch die Leitung zwischen dem Ab-
schnitt der Vene auf einer longitudinalen Seite der La-
sion von dem Abschnitt auf der anderen Seite isoliert
ist. Daher werden alle Fokusse, denen eine arrhyth-
mogene Leitung entspringt, die in dem Vorhof auf der
anderen Seite des Leitungsblocks liegt, durch den
Leitungsblock daran gehindert, nach unten in den
Vorhof zu leiten, und dadurch werden arrhythmische
Vorhofauswirkungen beseitigt.

[0163] Die Fig. 8A bis B zeigen eine weitere Varian-
te des bekannten Systems, bei der ein ringformiges
Ablationsteil 350 ein radial nachgiebiges expandier-
bares Teil 370 umfasst, das ausgelegt ist, einer Pul-
monalvenenmindung 54 mindestens teilweise durch
Einstellen desselben auf eine radial expandierte Po-
sition zu entsprechen, wahrend es sich in dem linken
Vorhof befindet, und folgendem Schieben in die Min-
dung. Ein ringfdrmiges Ablationselement 352 bildet
eine Bahn um das expandierbare Teil 370 und ist mit
der Ablationsbetatigungseinrichtung 190 gekoppelt.
Fig. 8A zeigt das expandierbare Teil 370, nachdem
es auf eine radial expandierte Position eingestellt ist,
wahrend es in dem linken Vorhof 50 angeordnet ist.
Eig. 8B zeigt ferner das expandierbare Teil, nachdem
es in die Pulmonalvene 52 geschoben ist, bis min-
destens ein Abschnitt der expandierten Arbeitslange
L des ringférmigen Ablationsteils, das ein ringférmi-
ges Ablationselement 352 umfasst, mit der Pulmo-
nalvenenmundung 54 in Eingriff tritt. Der sich verjin-
gende distale Abschnitt 374 des expandierbaren
Teils ist so dargestellt, daf’ er der Vene 52 entspricht,
wohingegen der proximale Abschnitt 372 radial so
expandiert ist, daf’ das ringférmige Ablationselement
352 ablatierend die Miindung 54 berihrt und in eini-
gen Féllen ferner einen Abschnitt der posterioren
Wand des Vorhofs berihrt. Fig. 8C zeigt einen Ab-
schnitt einer ringférmigen Lasion 72, die einen ring-
férmigen Leitungsblock bildet, der das Gebiet der
Pulmonalvenenmiindung 54 umgreift, nach dem Be-
tatigen des ringférmigen Ablationselements, um die
ringfdrmige Lasion zu bilden.

[0164] Der proximale Abschnitt 372 des expandier-
baren Teils ist zusatzlich dazu, daR er der Pulmonal-
venenmundung entspricht, ferner in Fig. 8B so dar-
gestellt, da® er mit einer ringférmigen Gewebebahn
entlang der linken posterioren Vorhofwand in Eingriff
steht, die die Miindung 54 umgibt. Ferner ist die ring-
férmige Bahn 352 des ringférmigen Ablationsteils da-
durch ferner gestaltet, mit diesem Vorhofwandgewe-
be in Eingriff zu treten. Der ringférmige Leitungs-
block, der gemafl dem Verfahren gebildet ist, das in
aufeinanderfolgenden Schritten durch Bezug auf die

Fig. 8A bis B gezeigt und gerade beschrieben wor-
den ist, umfasst somit, wie teilweise in Fig. 8C ge-
zeigt, ein Ablatieren der ringférmigen Bahn aus Vor-
hofwandgewebe und der Pulmonalvenenwand, die
die Mindung 54 umgibt. Dadurch wird die gesamte
Pulmonalvene, umfassend die Miindung, elektrisch
von mindestens einem wesentlichen Abschnitt der
linken Vorhofwand isoliert, die die andere Pulmonal-
venenmundung umfasst, wie einem Fachmann durch
die aufeinanderfolgenden Verfahrensschritte, die in
den Fig. 8A bis B gezeigt sind, und durch den weite-
ren Bezug auf die sich ergebende ringférmige Lasion
72, die in Fig. 8C gezeigt ist, ersichtlich ware.

[0165] Die Fig. 8D bis E zeigen eine weitere sehr
vorteilhafte ringférmige Ablationsvorrichtungsausfiih-
rungsform und Verwendung derselben zum elekitri-
schen Isolieren der Pulmonalvene und der Mindung
von einem wesentlichen Abschnitt der linken posteri-
oren Vorhofwand. Im Gegensatz zu der Ausfuhrungs-
form, die zuvor unter Bezug auf die Fig. 8A bis C ge-
zeigt und beschrieben ist, isoliert die Ausfiuhrungs-
form der Fig. 8D bis E jedoch die Pulmonalvene ohne
ein gleichzeitiges Ablatieren von Gewebe entlang
des Lumens oder ein Auskleiden der Pulmonalvene
oder der Mindung, wie sich unter Bezug auf den sich
ergebenden ringférmigen Leitungsblock 72', der
Fig. 8F dargestellt ist, ergibt.

[0166] Die Eig. 8D zeigt genauer eine dhnliche Vor-
richtungsanordnung, wie die in den Eig. 8A bis B ge-
zeigte, bis auf die Tatsache, dal® das ringférmige
Band 352' eine Geometrie (urspriingliche Breite) und
eine Position um den proximalen Abschnitt 372" des
expandierbaren Teils aufweist, so dal} es gestaltet ist,
nur mit einer ringférmigen Gewebebahn entlang der
linken posterioen Vorhofwand in Eingriff zu treten, die
die Pulmonalvenenmiindung umgibt. Der sich verjlin-
gende distale Abschnitt 374" ist in Eingriff mit der Pul-
monalvene 52 gezeigt. In einer Variante dieser Aus-
fuhrungsform kann die nachgiebige Natur des expan-
dierbaren Teils sich selbst an das Gebiet der Mun-
dung anpassen, so dal das ringférmige Band an die-
sem Vorhofwandgewebe lediglich durch die Anpas-
sungsfahigkeit anliegt.

[0167] In einer weiteren Variante kann ein ,birnen-
formiges" expandierbares Teil oder ein Ballon, der
eine konturierte Verjungung aufweist, fir eine Ver-
wendung gemal der Ausfihrungsform der Fig. 8D
geeignet sein, wie beispielhaft in Fig. 8E gezeigt.
Eine derartige Birnenform kann in dem expandierba-
ren Teil oder dem Ballon vorher gebildet sein, oder
das Teil kann ausgelegt sein, diese Form zu bilden,
durch eine gesteuerte Nachgiebigkeit, wahrend es
expandiert, beispielsweise durch die Verwendung
von Kompositstrukturen in dem Ballonaufbau. In je-
dem Fall wird bei der ,birnenférmigen" Variante das
ringformige Band 352' des Ablationsteils bevorzugt
entlang der Oberflache der konturierten Verjingung
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angeordnet, die gestaltet ist, um der linken posterio-
ren Vorhofwand wahrend der Verwendung gemaf
dem Verfahren, das durch die Fig. 8D dargestellt ist,
gegeniber zu liegen. Es ist ferner vorgesehen, daf}
das Ablationselement entlang weiterer Abschnitte
der Verjungung aufgeweitet werden kann oder an-
ders angeordnet werden kann, wie beispielsweise
schattiert in Fig. 8E durch das aufgeweitete Band
352" gezeigt. Die in Fig. 8E gezeigte Variante kann
daher, um die aufgeweitete Band 352" zu umfassen,
diese bestimmte Ausflihrungsform der Vorrichtung
anpassen, um diese beim Bilden von ringférmigen
Leitungsbldcken ebenfalls entlang von Gewebe in
der Pulmonalvene und der Mindung zu verwenden,
wie beispielsweise gemal dem Verfahren, das in den
Fig. 8A bis C gezeigt ist.

[0168] Das Verfahren zum Bilden eines ringférmi-
gen Leitungsblocks entlang einer ringférmigen Ge-
webebahn entlang einer linken posterioren Vorhof-
wand und das eine Pulmonalvenenmindung umgibt,
ohne das Gewebe der Vene oder der Mindung zu
ablatieren, sollte nicht auf die bestimmten Vorrich-
tungsausfiihrungsformen, die gerade unter Bezug
auf die Fig. 8D bis F dargestellt wurden, beschrankt
werden. Weitere Vorrichtungsvariationen kénnen ein
geeigneter Ersatz fur die Verwendung gemaf diesem
Verfahren sein. In einem besonderen Beispiel, von
dem angenommen wird, dal} es geeignet ist, kann ein
~Schlaufenférmiges" Ablationsteils, wie z. B. die Aus-
fuhrungsform, die unten unter Bezug auf Eiqg. 15 dar-
gestellt ist, gestaltet werden, um ein ,schlaufenférmi-
ges" Ablationselement in dem linken Vorhof zu bilden
und dann gegen die linke posteriore Vorhofwand zu
schieben, so dall die Schlaufe mit der ringférmigen
Gewebebahn entlang der Vorhofwand in Eingriff tritt
und eine Venenmundung umgibt. Das schlaufenfor-
mige Ablationselement kann somit betatigt werden,
um das in Eingriff stehende Gewebe zu ablatieren,
wie beispielsweise zur weiteren Darstellung bei ei-
nem Brandeisen, das ein vorbestimmtes Muster um
die Pulmonalvenenmindung bildet. Ferner kénnen
andere Vorrichtungs- oder Verfahrensvariationen fir
einen Fachmann ein geeigneter Ersatz sein.

[0169] Die Fig. 9A bis Fig. 9D zeigen gemeinsam
eine ringfdrmige Ablationsvorrichtungsanordnung,
wie sie verwendet wird, um einen ringférmigen Lei-
tungsblock in Verbindung mit dem Bilden von langen
linearen Lasionen in einem weniger invasiven ,Ma-
ze"-artigen Verfahren zu bilden, wie oben flr die Be-
handlung von ablaufinvarianten Multiwaveletflim-
mern entlang der linken Vorhofwand beschrieben.

[0170] Insbesondere Fig.9A zeigt schematisch
eine Zusammenfassung von Schritten zum Durch-
fuhren eines ,Maze"-artigen Verfahrens durch Bilden
von ringférmigen Leitungsblécken, die sich mit lan-
gen linearen Leitungsbldcken kreuzen, die zwischen
den Pulmonalvenen gebildet sind. Wie in dem US Pa-

tent Nr. 5,971,983 offenbart, das den Titel tragt ,Tis-
sue Ablation Device and Method of Use", kann ein
kastenahnlicher Leitungsblock, der ein arrhythmoge-
nes Vorhofwandgebiet umgibt, das durch die Pulmo-
nalvenen begrenzt ist, erzeugt werden durch Bilden
von langen linearen Lasionen 57, 58 und 59 zwi-
schen Verankerungseinrichtungen in allen Paaren
von benachbarten Pulmonalvenenmindungen, wie
teilweise in den Schritte (5) und (6) der Fig. 9A ge-
zeigt. Es wird jedoch ferner angenommen, daf3 in ei-
nigen bestimmten Anwendungen derartige lineare
Lasionen hinreichend schmal gemacht werden kén-
nen, im Vergleich zu der Oberflachenflache der Pul-
monalvenenmiindungen, so dall sich diese nicht
kreuzen, wodurch Liicken zwischen diesen verblei-
ben, die eine Arrhythmie fordernde Leitungswege fur
eine abnormale Leitung in und aus der Box bilden
kdénnen, wie beispielsweise zwischen den linearen
Lasionen 57 und 58 in Fig. 9B gezeigt. Durch Bilden
des ringférmigen Leitungsblocks gemal dem Schritt
(7) der Fig. 9A und wie durch die Verwendung des
ringférmigen Ablationsteils 450 in Fig. 9C gezeigt,
werden somit die linearen Lasionen 57 und 58 da-
durch Uberbrickt und die Licken geschlossen.

[0171] In einer weiteren Variante der speziellen
Ausfihrungsformen, die in den Fig. 9B bis C gezeigt
sind, zeigt Fig. 9D eine weitere ringférmige Ablati-
onsvorrichtungsanordnung, die sowohl ringférmige
als auch lineare Ablationselemente 452 bzw. 461 auf-
weist. Das ringférmige Ablationsteil 450 ist so darge-
stellt, dal® es ein expandierbares Teil 470 aufweist,
das auf eine radial expandierte Position eingestellt
ist, die asymmetrisch zu dem darunter liegenden Ka-
theterschaft ist. Das lineare Ablationsteil 460 er-
streckt sich entlang des langlichen Katheterkorpers
proximal von dem ringférmigen Ablationsteil 450.
Wenn das expandierbare Teil 470 ausreichend ex-
pandiert ist, um mit der Pulmonalvenenwand in Ein-
griff treten, stellt es mindestens einen Abschnitt einer
Verankerungseinrichtung fur ein erstes Ende 462 des
linearen Ablationsteils 460 bereit.

[0172] Ein geformtes Stilet 466 ist in Eig. 9D schat-
tiert in dem langlichen Katheterkdrper in dem Gebiet
des zweiten Endes 464 des linearen Ablationsteils
460 gezeigt. Das geformte Stilet 466 ist gestaltet, um
das zweite Ende 464 in eine benachbarte Pulmonal-
venenmundung zu schieben, so daR das lineare Ab-
lationsteil 460 ausgelegt ist, die linke Vorhofwand
zwischen den benachbarten Venenmiindungen im
wesentlichen zu berihren, um die lineare Ablation
gemal dem Verfahren der Fig. 9A zu bilden. Zusatz-
lich zu der Verwendung des geformten Stilets 466
wird ferner angenommen, dal} eine andere zweite
Verankerungseinrichtung verwendet werden kann,
benachbart zu dem zweiten Ende 464, wie beispiels-
weise ein dazwischenliegendes Fuhrungsdrahtfih-
rungsteil, das gestaltet ist, iber einen Flihrungsdraht
zu flhren, der mit der Pulmonalvene in Eingriff steht,
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wie in Fig. 9E mit dem dazwischenliegenden Fuh-
rungsdrahtfihrungsteil 466' gezeigt, das Uber den
Flhrungsdraht 467 geflhrt ist.

[0173] Das Verfahren, das schematisch in Fig. 9A
und ferner in verschiedenen Details unter Bezug auf
die Fig. 9B-C gezeigt ist, stellt eine bestimmte Rei-
henfolge von Schritten zum Zwecke der Darstellung
bereit. Gemall dieser beispielhaften Reihenfolge
werden die linearen Lasionen zuerst gebildet und
werden dann mit dem ringférmigen Leitungsblock
verbunden. Jedoch kann ein ringférmiger Leitungs-
block vor dem Bilden der linearen Lasionen oder der
Leitungsbldcke gebildet werden oder in irgendeiner
anderen Kombination oder Unterkombination von
aufeinanderfolgenden Schritten, solange die sich er-
gebende Kombination von Lasionen es dem ringfor-
migen Block erlaubt, sich mit den linearen Lasionen
zu kreuzen und sich mit diesen zu verbinden. Der
ringfdrmige Leitungsblock, der die linearen Lasionen
verbindet, kann ferner zusatzlich eine ringférmige
Gewebebahn aufweisen, die die Pulmonalvenen-
mundung von dem Rest der linken posterioren Vor-
hofwand isoliert und umgibt, wie beispielsweise
durch Berucksichtigen der Ausfiihrungsformen, die
gerade unter Bezug auf die Fig. 9A bis E beschrie-
ben und gezeigt sind, in Anbetracht der Ausflihrungs-
form, die zuvor unter Bezug auf die Fig. 8C oben be-
schrieben und gezeigt ist.

[0174] Zusatzlich zu den spezifizierten Ausfih-
rungsformen, die unter Bezug auf die Fig. 9A bis E
gerade beschrieben und gezeigt wurden, werden fer-
ner weitere Verfahren berlcksichtigt, zum Kombinie-
ren von ringférmigen und linearen Leitungsblockvor-
richtungsanordnungen und Verwendungen, um das
weniger invasive ,Maze"-artige Verfahren auszufih-
ren. Beispielsweise zeigt Fig. 9F ein bestimmtes L&-
sionsmuster, das sich durch Kombinieren eines ring-
formigen Leitungsblocks 57, der gemaf den vorigen
Ausfuhrungsformen der Eig. 8A bis C gebildet ist, mit
einem Paar von linearen Lasionen, die gemal dem
Verfahren, das durch die Eig. 9B dargestellt ist, gebil-
det sind, ergibt. In einem weiteren in Eig. 9G darge-
stellten Beispiel ist ein weiteres Lasionsmuster gebil-
det durch Kombinieren des Paares von linearen Lasi-
onen der Fig. 9B mit einem ringférmigen Leitungs-
block, der gemafly den Ausfihrungsformen gebildet
ist, die zuvor oben unter Bezug auf die Fig. 9D-F dar-
gestellt sind. Wahrend die sich ergebenden Lasions-
muster der Fig. 9F und Fig. 9G sich geringfligig un-
terscheiden, was die besondere Geometrie und Lage
des gebildeten ringférmigen Leitungsblocks betrifft,
sind die beiden Varianten ferner dahingehend &hn-
lich, dal der ringférmige Leitungsblock eine ringfor-
mige Vorhofwandgewebebahn umfasst. Wenn derar-
tige ringférmige Leitungsblécke zwischen benach-
barten Pulmonalvenenmiindungen gebildet sind,
sind kurzere lineare Lasionen daher ausreichend, um
die ringférmigen Lasionen wahrend des gesamten

.Maze"-artigen Verfahrens zu Gberbriicken.

[0175] Der Stand der Technik berticksichtig fir die-
sen Zweck ferner eine weitere Variante fur ein weni-
ger invasives ,Maze"-artiges Verfahren (nicht darge-
stellt), bei der mehrere ringférmige Leitungsblocke in
einem Vorhofwandgewebe derart gebildet werden,
dafl jede Pulmonalvenenmindung umgeben ist von
und elektrisch isoliert ist durch einen ringférmigen
Leitungsblock. Eine Reihe von vier linearen Lasionen
kann zwischen den verschiedenen Paaren von be-
nachbarten Miindungen gebildet sein und mit einer
gerade ausreichenden Lange, um die entsprechen-
den benachbarten ringfdrmigen Blocke zu kreuzen
und zu Uberbriicken. Ein kastenahnlicher Leitungs-
block ist daher durch die vier ringfdrmigen Leitungs-
blécke und die vier Uberbrickenden linearen Lasio-
nen gebildet. Eine flinfte lineare Lasion kann ferner
zwischen mindestens einem Abschnitt des kastenfor-
migen Leitungsblocks und einer weiteren vorherbe-
stimmten Stelle, beispielsweise dem Mitralklappen-
ring, gebildet sein.

[0176] Fig. 9H zeigt eine weitere Variante zum Bil-
den von ringférmigen Leitungsblécken entlang eines
Vorhofwandgewebes um die Pulmonalvenenmin-
dung wahrend eines weniger invasiven ,Maze"-arti-
gen Verfahrens. GemaRy dieser weiteren Variante
sind die ringférmigen Leitungsblockmuster, die um
jede der beiden benachbarten oberen und unteren
Pulmonalvenenmiindungen gebildet sind, in Eig. 9H
so dargestellt, daf3 sie sich kreuzen, wodurch die Not-
wendigkeit einer linearen Lasion beseitigt ist, um ei-
nen Leitungsblock zwischen den Mindungen zu bil-
den. Es wird ferner angenommen, dal} die Abstande
zwischen der unteren und oberen Miindung sowohl
auf der rechten wie auf der linken Seite der posterio-
ren Vorhofwand deutlich kirzer sind als die Abstande
zwischen den beiden benachbarten oberen oder un-
teren Mindungen. Eig. 9H zeigt daher nur die sich
Uberlappenden ringférmigen Leitungsblécke, wie ge-
rade beschrieben, die vertikal zwischen den unte-
ren-oberen-Paaren der benachbarten Mundungen
anzuordnen sind, und zeigt ferner lineare Lasionen,
die verwendet werden, um die rechts- und die links-
seitige Mindung des oberen und unteren Paares zu
verbinden. In einigen Fallen werden diese linearen
Lasionen nicht erforderlich sein, um einen bestimm-
ten Vorhofarrhythmiezustand zu heilen, zu behan-
deln oder zu verhindern. Jedoch werden weitere
Kombinationen dieser Muster ferner betrachtet, wie
z. B. die Verwendung von nur Uberlappenden ringfor-
migen Leitungsbldcken zwischen allen benachbarter
Paaren von Mundungen, um das vollstandige ,Ma-
ze"-artige linke Vorhofmuster zu bilden.

[0177] Eig. 10 zeigt schematisch ein weiteres Ver-
fahren zur Verwendung der bekannten ringférmigen
Ablationsvorrichtungsanordnung, bei dem elektri-
sche Signale entlang der Pulmonalvene mit einem
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Sensorelement vor und nach der Ablation gemaR den
Schritten (8) und (9) Uberwacht werden. Signale in
der Pulmonalvene werden vor dem Bilden eines Lei-
tungsblocks Uberwacht, wie im Schritt (8) in Fig. 10
angezeigt, um zu bestatigen, dall die gewahlte Pul-
monalvene den arrhythmogenen Ursprung fiir die
Vorhofarrhythmie enthalt. Eine fehlende Bestatigung
eines arrhythmogenen Ursprungs in der Pulmonalve-
ne, insbesondere in dem Fall eines Patientens, bei
dem eine fokale Arrhythmie diagnostiziert worden ist,
kann die Notwendigkeit vorgeben, Signale in einer
anderen Pulmonalvene zu Uberwachen, um die Be-
handlung auf die geeignete Stelle in dem Herzen zu
richten. Ferner kann ein Uberwachen der Signale vor
der Ablation verwendet werden, um den Ort des ar-
rhythmogenen Ursprungs der Vorhofarrhythmie an-
zuzeigen, wobei die Information dazu beitragt, die
beste Stelle zu finden, um den Leitungsblock zu bil-
den. Der Leitungsblock kann als solcher so positio-
niert werden, dal} er den tatsachlichen fokalen Ur-
sprung der Arrhythmie umfasst und dadurch ablatiert,
oder kann zwischen dem Fokus und dem Vorhof an-
geordnet werden, um eine abnormale Leitung aus
dem fokalen Ursprung und in die Vorhofwand zu ver-
hindern.

[0178] Zusétzlich oder alternativ zu dem Uberwa-
chen von elektrischen Leitungssignalen in der Pul-
monalvene vor der Ablation kénnen elektrische Sig-
nale entlang der Pulmonalvenenwand ebenso durch
das Sensorelement Uberwacht werden, nach der
ringférmigen Ablation gemaf dem Schritt (9) des Ver-
fahrens der Fig. 10. Dieses Uberwachungsverfahren
unterstiitzt das Uberpriifen der Wirksamkeit der Abla-
tion beim Bilden eines vollstandigen Leitungsblocks
gegen einen arrhythmogenen Zustand. Ein arrhyth-
mogenes Feuern von dem identifizierten Fokus wird
wahrend der Signaliiberwachung entlang der Pulmo-
nalvenenwand nicht beobachtet, wenn unter einer
kontinuierlichen ringférmigen und transmuralen Lasi-
onsbildung abgegriffen, und wirde daher einen er-
folgreichen ringférmigen Leitungsblock kennzeich-
nen. Die Beobachtung von derartigen arrhytmogenen
Signalen zwischen der Lasion und der Vorhofwand
kennzeichnet im Gegensatz dazu einen funktional
unvollstandigen oder diskontinuierlichen Umfang
(Lucken) bzw. Tiefe (transmural), die moglicherweise
die Notwendigkeit fir ein folgendes Nachbehand-
lungsverfahren anzeigt, beispielsweise fur ein zwei-
tes ringférmiges Lasionsverfahren in dem Ablations-
gebiet.

[0179] Eine Testelekirode kann ebenfalls in einem
Signaliiberwachungsverfahren nach der Ablation ge-
maR dem Verfahrensschritt (10) der Fig. 10 verwen-
det werden. In einer besonderen nicht dargestellten
Ausfuhrungsform ist die Testelektrode auf dem dista-
len Endabschnitt eines langlichen Katheterkérpers
angeordnet und elektrisch mit einer Stromquelle ge-
koppelt, um ein Testsignal in das Gewebe, das die

Testelektrode umgibt, zu feuern, wenn sie distal oder
,stromaufwarts" der ringférmigen L&sion in einem
Versuch angeordnet ist, um eine fokale Arrhythmie zu
stimulieren. Dieses Testsignal Gberprift im wesentli-
chen den Widerstand der ringférmigen Lasion beim
Verhindern einer Vorhofarrhythmie durch irgendeine
zukunftige, physiologisch erzeugte, abnormale Akti-
vitat entlang der verdachtigen Vene.

[0180] Betreffend die Signalliberwachungsverfah-
ren und Teststimulusverfahren, die gerade beschrie-
ben wurden, kdnnen derartige Verfahren durch eine
getrennte Elektrode oder Elektrodenpaar, die bzw.
das auf dem distalen Katheterendabschnitt benach-
bart zu dem Gebiet des ringférmigen Ablationsele-
ments angeordnet ist, ausgefiihrt werden, oder kén-
nen durch Verwendung von einer oder mehreren
Elektroden ausgefiihrt werden, die das ringférmige
Ablationselement selbst bilden, wie weiter unten ent-
wickelt werden wird.

[0181] Die Gestaltungen des expandierbaren Teils
und des ringférmigen Ablationselements zur Verwen-
dung in einer ringférmigen Ablationsvorrichtungsan-
ordnung, wie in dieser Schrift beschrieben, wurden
im wesentlichen unter Bezug auf die Ausfiihrungsfor-
men beschrieben, die in den Figuren gezeigt sind.
Beispiele von verschiedenen spezifischen expandier-
baren Teilen und Ablationselementstrukturen, die zur
Verwendung in derartigen Anordnungen und Verfah-
ren ausgelegt sind, sind ferner wie folgt bereitgestellt.

[0182] Die ringférmigen Ablationsteile, die in den
vorigen Figuren gezeigt sind, zeigen eine bestimmte
Ausfuhrungsform, bei der ein ringférmiges Elektro-
denelement eine dulere Oberflaiche eines expan-
dierbaren Teils umschreibt, wenn man deren irgend-
wie schematische Einzelheiten nicht bericksichtigt.
Das expandierbare Teil der dargestellten Ausfih-
rungsform kann eine von verschiedenen Formen an-
nehmen, obwohl das expandierbare Teil im allgemei-
nen hierin als ein aufblasbarer Ballon dargestellt ist,
der mit einem Expansionsstellglied gekoppelt ist, das
eine unter Druck stellbare Fluidquelle ist. Der Ballon
besteht bevorzugt aus einem Polymermaterial und
bildet eine Fluidkammer, die mit einem Fluiddurch-
gang (in den Figuren nicht dargestellt) in Verbindung
steht, der sich proximal entlang des langlichen Kathe-
terkorpers erstreckt und proximal in einer proximalen
Fluid6éffnung endet, die gestaltet ist, um mit der unter
Druck stellbaren Fluidquelle zu koppeln.

[0183] In einer expandierbaren Ballonvariation be-
steht der Ballon aus einem relativ inelastischen Poly-
mer, wie z. B. einem Polyethylen (,PE"; bevorzugt li-
neare niedrige Dichte oder hohe Dichte oder Mi-
schungen davon), einem Polyolefincopolymer
(,POC"), einem Polyethylenterepthalat (,PET"), ei-
nem Polyimid oder einem Nylonmaterial. Bei diesem
Aufbau weist der Ballon eine geringe radiale Dehn-
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barkeit oder Nachgiebigkeit Uber einen Arbeitsbe-
reich von Dricken auf und kann in eine vorherbe-
stimmte Konfiguration gefaltet werden, wenn die Luft
abgelassen ist, um das Einbringen des Ballons in den
gewunschten Ablationsort tUber bekannte perkutane
Kathetertechniken zu erméglichen. In dieser Variante
kann eine Ballongrof3e nicht geeignet mit allen Pul-
monalvenenwanden zusammenwirken, um die ring-
férmigen Ablationsverfahren bei allen bedurftigen
Patienten durchzufiihren. Daher wird ferner ange-
nommen, dald ein Kit mit mehreren Ablationskathe-
tern, wobei jede Ballonarbeitslange einen einmaligen
vorherbestimmten expandierten Durchmesser auf-
weist, bereitgestellt sein kann, von denen ein behan-
delnder Arzt eine bestimmte Vorrichtung wahlen
kann, um einer bestimmten Pulmonalvenenanatomie
des Patientens zu entsprechen.

[0184] In einer alternativen expandierbaren Ballon-
variante besteht der Ballon aus einem relativ nach-
giebigen Elastomermaterial, wie beispielsweise (je-
doch nicht beschrankt auf) ein Silikon, Latex, Polyu-
rethan oder ein Mylar-Elastomer. Bei dieser Kon-
struktion nimmt der Ballon die Form eines rohrférmi-
gen Teils in einem nicht expandierten Zustand ein, in
dem die Luft abgelassen ist. Wenn der elastische
rohrférmige Ballon durch ein Fluid unter Druck ge-
setzt ist, wie in dem vorigen Beispiel mit hoher Fes-
tigkeit, deformiert sich das Material, das die Wand
des rohrférmigen Teils bildet, elastisch und dehnt sich
radial auf einen vorherbestimmten Durchmesser bei
einem gegebenen Aufblasdruck. Es ist ferner vorge-
sehen, dal} der nachgiebige Ballon aus einem Kom-
posit hergestellt sein kann, beispielsweise aus einer
Latex- oder Silokonballonhaut, die Fasern umfasst,
wie z. B. Metall-, Kevlar- oder Nylonfasern, die in die
Haut eingebettet sind. Derartige Fasern kénnen,
wenn sie in einem vorherbestimmten Muster, bei-
spielsweise einem Netz oder einem Geflecht, bereit-
gestellt sind, eine kontrollierte Nachgiebigkeit entlang
einer bevorzugten Achse bereitstellen, wobei bevor-
zugt die longitudinale Nachgiebigkeit des expandier-
baren Teils begrenzt ist, wahrend die radiale Nach-
giebigkeit zugelassen wird.

[0185] Es wird angenommen, daf® unter weiteren
Merkmalen die relativ nachgiebige Variation einen
groRen Bereich an Arbeitsdurchmessern bereitstel-
len kann, der einer gro3en Bandbreite von Patienten
oder Gefalen in einem einzelnen Patienten ermdgli-
chen kann, mit nur einer oder wenigen Vorrichtun-
gen) behandelt zu werden. Ferner ist dieser Bereich
von Durchmessern Uber einen relativ kleinen Druck-
bereich erreichbar, von dem angenommen wird, daf
er eine moglicherweise traumatische Gefalireaktion
vermeidet, die anderenfalls im aufgeblasenen Zu-
stand bei héheren Driicken auftreten kann, insbeson-
dere, wenn der aufgeblasene Ballon fiir das Gefal zu
grol} ist. Das Merkmal des niedrigen Drucks im auf-
geblasenen Zustand ist bei dieser Variante ferner ge-

eignet, weil die funktionale Anforderung an den ex-
pandierbaren Ballon lediglich ist, das Ablationsele-
ment mit einer ringférmigen Bahn entlang der inneren
Auskleidung der Pulmonalvenenwand in Eingriff zu
bringen.

[0186] Ferner ist das ringférmige Ablationsteil aus-
gelegt, der Geometrie der Pulmonalvenenmiindung
mindestens abschnittsweise zu entsprechen, durch
Versehen des expandierbaren Teils mit einer wesent-
lichen Nachgiebigkeit, wie unter Bezug auf die
Fig. 8A-B gezeigt und beschrieben. Zusatzlich zu
dieser Formanpassungsfahigkeit an Pulmonalvenen-
mundungen, wie in den speziellen Gestaltungen der
Fig. 8A-B bereitgestellt, ist die Arbeitslange L des
expandierbaren Teils ferner so dargestellt, daf} sie
eine Verjliingung aufweist, die einen sich distal verrin-
gernden aufReren Durchmesser von einem proxima-
len Ende bis zu einem distalen Ende aufweist. Bei so-
wohl einem nachgiebigen als auch einem nicht nach-
giebigen Ballon passt sich eine derartige distal verrin-
gernde, sich verjingende Geometrie an das ringfor-
mige Ablationselement an, um der kanalisierenden
Geometrie der Pulmonalvenen in dem Gebiet ihrer
Mundungen zu entsprechen, um die Bildung eines
ringférmigen Leitungsblocks dort zu ermdglichen.

[0187] Betreffend ferner die ringférmige Elektroden-
elementausfiihrungsform, wie verschiedentlich in
den vorigen erlduternden Figuren gezeigt, ist das
ringférmige Elektrodenelement mit einer Ablations-
betatigungseinrichtung 190 gekoppelt. Die Ablations-
betatigungseinrichtung 190 umfasst allgemein eine
Radiofrequenz (,RF") Stromquelle (nicht dargestellt),
die sowohl mit dem RF-Elektrodenelement wie auch
ferner mit einem Erdungsanschluss 195 gekoppelt
ist, der in Hautkontakt mit dem Patienten ist, um den
RF-Kreis zu schlieRen. Ferner umfasst die Ablations-
betatigungseinrichtung 190 bevorzugt einen Uberwa-
chungsschaltkreis (nicht dargestellt) und einen Steu-
erschaltkreis (nicht dargestellt), die gemeinsam ent-
weder die elektrischen Parameter des RF-Schaltkrei-
ses oder die Gewebeparameter, wie z. B. die Tempe-
ratur, in einer Ruckfihrungssteuerungsschleife ver-
wenden, um Strom durch das Elektrodenelement
wahrend der Ablation zu leiten. Wenn eine Vielzahl
von Ablationselementen oder Elektroden in einem
Ablationselement verwendet wird, kann ferner ein
Schaltmittel verwendet werden, um die RF-Strom-
quelle zwischen den verschiedenen Elementen oder
Elektroden zu multiplexen.

[0188] Die Fig.11A bis D zeigen verschiedene
Muster von elektrisch leitenden, ringférmigen Elek-
trodenbandern als Elektrodenablationselemente, die
jeweils eine AuRRenflache der Arbeitslange eines ex-
pandierbaren Teils umschreiben. Die Fig. 11A bis B
zeigen ein ringférmiges Ablationsteil 550 so, dal} es
ein kontinuierliches ringférmiges Elektrodenband 552
umfalit, das eine AufRenflache eines expandierbaren
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Teils 570 umschreibt. Fig. 11B zeigt insbesondere
das expandierbare Teil 570 als einen Ballon, der mit
einer unter Druck setzbaren Fluidquelle 175 in Fluid-
verbindung steht, und zeigt ferner die Elektroden-
bahn (ringférmiges Ablationselement) 552, das Uber
elektrische Leitungen 554 mit der Ablationsbetati-
gungseinrichtung 190 elektrisch gekoppelt ist. Ferner
ist eine Vielzahl von Offnungen 572 in der Ballonhaut-
wand des expandierbaren Teils 570 benachbart zum
Elektrodenband 552 gezeigt. Der Zweck dieser Off-
nungen 572 liegt darin, ein Einstrémen von Fluid, wie
z. B. ein Salz- oder ein Ringer-Laktat-Fluid, in das
Gewebe zu ermdglichen, das das Elektrodenband
umgibt. Es wird angenommen, daf ein derartiger Flu-
idstrom den Temperaturanstieg in dem Gewebe ver-
ringert, das das Elektrodenelement wahrend der
RF-Ablation umgibt.

[0189] Die Formen, die gemeinsam in den
Fig. 11A-D gezeigt sind, ermdglichen einem kontinu-
ierlichen Elektrodenband, die Arbeitslange eines ex-
pandierbaren Teils Uber einem Bereich von expan-
dierten Durchmessern zu umschreiben, wobei dies
ein Merkmal ist, von dem angenommen wird, daf} es
besonders nutzlich bei einem relativ nachgiebigen
Ballon als das expandierbare Teil ist. In den spezifi-
schen Ausfihrungsformen der Fig. 11A-D ist dieses
Merkmal hauptsachlich durch eine sekundare Form
bereitgestellt, die dem Elektrodenband relativ zu der
Langsachse der Arbeitslange des expandierbaren
Teils gegeben wird. Das Elektrodenband 552 ist da-
her in den Eig. 11A-B so gezeigt, dal} es die spezifi-
sche sekundare Form einer modifizierten Stufenform
einnimmt. Andere Formen als eine modifizierte Stu-
fenform sind ebenso geeignet, wie z. B. die schlan-
genformige oder die sagezahnférmige sekundare
Form, die jeweils in den Eig. 11C-D gezeigt sind.
Weitere Formen, zusatzlich zu diesen in den
Eig. 11A bis D gezeigten, die die definierten funktio-
nalen Anforderungen erfullen, sind ebenfalls mdglich.

[0190] Ferner weist das Elektrodenband, die durch
die ringférmigen Ablationselemente bereitgestellt ist,
die in den Fig. 11C bis D gezeigt sind und ferner
schematisch in den Fig. 3 bis Fig. 6B gezeigt sind,
eine funktionale Bandbreite w relativ zu der Langs-
achse der Arbeitslange auf, von der nur gefordert
wird, dal sie ausreichend breit ist, um einen vollstan-
digen Leitungsblock gegen eine Leitung entlang der
Wande der Pulmonalvene in Richtungen parallel zu
der Langsachse zu bilden. Im Gegensatz dazu ist die
Arbeitslange L des betreffenden expandierbaren Ele-
ments ausgelegt, den distalen Endabschnitt sicher
an seinem Ort zu verankern, so daf} das Ablationse-
lement fest an einem ausgewahlten Gebiet der Pul-
monalvene zur Ablation angeordnet ist. Dementspre-
chend ist die Bandbreite w relativ schmal im Ver-
gleich zu der Arbeitslange L des expandierbaren Ele-
ments, und das Elektrodenband kann daher ein rela-
tiv schmales &aquatoriales Band bilden, das eine

Bandbreite aufweist, die kleiner als 2/3 oder selbst
die Halfte der Arbeitslange des expandierbaren Ele-
ments ist. Ferner ist an dieser Stelle und irgendeiner
anderen in der Beschreibung festzustellen, daf ein
schmales Band an anderen Stellen als dem Aquator
des expandierbaren Elements angeordnet sein kann,
bevorzugt solange das Band an beiden Seiten durch
einen Abschnitt der Arbeitslange L begrenzt ist.

[0191] In einem weiteren Aspekt der schmalen
aquatorialen Bandvariation des ringférmigen Ablati-
onselements kann die ringférmige Lasion ferner im
Vergleich zu ihrem eigenen Umfang relativ schmal
sein und kleiner als 2/3 oder selbst die Halfte ihres ei-
genen Umfangs des expandierbaren Elements sein,
wenn es sich im expandierten Zustand befindet. In ei-
ner Anordnung, von der angenommen wird, dal sie
geeignet fur ein Ablatieren von ringférmigen Lé&sio-
nen in den Pulmonalvenen als Leitungsblécke geeig-
net ist, ist die Bandbreite w kleiner als 1 cm und mit
einem Umfang auf der Arbeitslange, der groRRer als
1,5 cm ist, wenn der expandierte Zustand eingenom-
men ist.

[0192] Die Eig. 12A-B zeigen eine weitere Variante
eines ringférmigen Ablationselements, das ausgelegt
ist, ein kontinuierliches ringférmiges Lasionsmuster
Uber einen Bereich von expandierten Durchmessern
aufrechtzuerhalten, und das Elektrodenelemente
umfasst, die ein relativ schmales dquatoriales Band
um die Arbeitslange eines expandierbaren Ballonteils
bilden. In dieser Variante umfasst das ringférmige
Ablationselement eine Vielzahl von einzelnen Elek-
troden-/Ablations-Elementen 562, die in einer beab-
standeten Anordnung entlang eines &quatorialen
Bands angeordnet sind, das eine duRere Oberflache
der Arbeitslange L des expandierbaren Teils um-
schreibt.

[0193] Die GroéfRRe und der Abstand zwischen diesen
einzelnen Elektrodenelementen 562 ist ausgelegt,
wenn sich der Ballon in einem expandierten Zustand
befindet, um eine im wesentlichen kontinuierliche
ringférmige Lasion an einer Stelle zu bilden, wo sich
eine Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt, wenn
in einem Intimakontakt benachbart dazu, und ist fer-
ner ausgelegt, eine derartige Lasion Uber einen Be-
reich von Banddurchmessern zu bilden, wahrend die
Arbeitslange zwischen einer Vielzahl von radial ex-
pandierten Positionen eingestellt wird. Jedes einzel-
ne Elektrodenelement 562 weist jeweils zwei gegen-
Uberliegende Enden 563, 564 entlang einer Langs-
achse LA auf und weist ferner eine kurze Achse SA
auf und ist so angeordnet, da® die Langsachse LA in
einem spitzen Winkel relativ zu der Langsachse LA
des langlichen Katheterkérpers und des expandier-
baren Teils 560 verlauft. Mindestens eines der Enden
563, 564 Gberlappt entlang der Langsachse LA mit ei-
nem Ende eines weiteren benachbarten einzelnen
Elektrodenelements, so daR es ein Uberlappungsge-
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biet entlang deren Umfangsaspekt gibt, das heif3t ein
Uberlappungsgebiet entlang der Umfangskoordina-
ten. Der Ausdruck ,Uberlappungsgebiet entlang de-
ren Umfangskoordinate" ist hierin so zu verstehen,
dal die beiden benachbarten Enden jeweils entlang
der Arbeitslange mit einer Umfangs- und ferner einer
Langskoordinate angeordnet sind, wobei diese eine
gemeinsame Umfangskoordinate teilen. Bei dieser
Anordnung bewegt die Umfangsnachgiebigkeit ent-
lang der Arbeitslange, die eine radiale Expansion des
expandierbaren Teils begleitet, ferner die einzelnen
Elektrodenelemente entlang der Umfangsachse aus-
einander. Die beschriebene beabstandete Uberlap-
pende Anordnung ermdglicht den einzelnen Ablati-
onselementen, ein bestimmtes AusmalR ihrer ringfor-
migen Uberlappung beizuhalten, oder mindestens
nahe genug aneinander zu bleiben, so dal eine kon-
tinuierliche Lasion ohne Licken zwischen den Ele-
menten gebildet werden kann.

[0194] Der Aufbau fur geeignete ringférmige Elek-
trodenelemente in der RF-Variante der bekannten
Vorrichtung, wie beispielsweise die verschiedenen
Elektrodenausfiihrungsformen, die unter Bezug auf
die Fig. 11A-Fig. 12B beschrieben sind, kdnnen ein
metallisches Material aufweisen, das auf der AulRen-
flache der Arbeitslange mittels herkdémmlicher Tech-
niken angeordnet ist, wie beispielsweise durch Plas-
maauftragen,  Sputterbeschichtung, chemische
Dampfauftragung, oder andere bekannte Techniken,
die fur diesen Zweck aquivalent sind, oder anderen-
falls durch ein Befestigen eines metallischen geform-
ten Teils auf der AulRenflache des expandierbaren
Teils, beispielsweise durch bekannte Klebebefesti-
gungstechniken. Weitere RF-Elektrodenanordnun-
gen werden ebenfalls als in dem Bereich der vorlie-
genden Erfindung liegend betrachtet, solange diese
einen ringférmigen Leitungsblock bilden, wie zuvor
beschrieben. Beispielsweise kann eine Ballonhaut
selbst mit Metall versehen sein, beispielsweise durch
Mischen eines leitenden Metalls, umfassend, jedoch
nicht beschrankt auf, Gold, Platin oder Silber, mit ei-
nem Polymer, um eine aus einer Mischung bestehen-
de Leitungsmatrix, wie die Ballonhaut, zu bilden.

[0195] Weiter die RF-Elektrodenausfiihrungsfor-
men betreffend kann eine weitere ringférmige Ablati-
onsteilvariante (nicht dargestellt) ferner ein expan-
dierbares Teil aufweisen, wie z. B. einen aufblasba-
ren Ballon, der eine porése Haut aufweist, die ausge-
legt ist, es einem Fluid, wie z. B. einer hypertonen
Kochsalzldsung, zu ermdglichen, von einer inneren
Kammer, die durch die Haut gebildet ist, nach au3en
in die umgebenden Gewebe zu gelangen. Eine der-
artige pordése Haut kann entsprechend einiger ver-
schiedener Verfahren gebildet sein, beispielsweise
durch Bilden von Léchern in einem ansonsten konti-
nuierlichen Polymermaterial, umfassend mechani-
sches Bohren oder die Verwendung von Laserener-
gie, oder die pordse Haut kann einfach eine aus sich

heraus porése Membran sein. In jedem Fall dient das
porose Gebiet des expandierbaren Teils als eine
RF-Elektrode, durch die elektrische Kopplung des
Fluids in der pordsen Ballonhaut mit einer RF-Strom-
quelle (bevorzugt monopolar), wobei der RF-Strom
nach aufen durch die Poren uber das leitende Fluid
flieRt. Zusatzlich wird ferner angenommen, dal} eine
porése aullere Haut auRerhalb eines weiteren ge-
trennten expandierbaren Teils, wie z. B. eines ge-
trennten expandierbaren Ballons, vorgesehen sein
kann, wobei das leitende Fluid in einem Gebiet zwi-
schen der porésen Auflienhaut und dem expandier-
baren Teil, das darin enthalten ist, angeordnet ist.
Verschiedene weitere ,Fluidelektrode"-Gestaltungen,
als diese speziell in dieser Schrift beschriebenen,
kénnen einem Fachmann bei der Durchsicht dieser
Beschreibung als geeignet erscheinen.

[0196] Alternativ oder zuséatzlich zu den RF-Elektro-
denvarianten, die gerade beschrieben wurden, kann
das ringférmige Ablationselement ferner weitere ab-
lative Energiequellen oder -senken aufweisen und
kann insbesondere einen thermischen Leiter aufwei-
sen, der den auflieren Umfang der Arbeitslange eines
expandierbaren Teils umschreibt. Beispiele von ge-
eigneten thermischen Leiteranordnungen umfassen
ein metallisches Element, das beispielsweise, wie
zuvor bezliglich der obigen detaillierten RF-Ausflih-
rungsformen beschrieben, aufgebaut sein kann. Bei
der thermischen Leiterausfihrungsform wirde ein
metallisches Element typischerweise entweder durch
einen Widerstand in einem geschlossenen Schalt-
kreis in dem Katheter erwarmt oder durch Warmelei-
tung erwarmt, durch eine Warmequelle, die mit dem
thermischen Leiter gekoppeltist. In dem letzteren Fall
des warmeleitenden Erwarmens des thermischen
Leiters durch eine Warmequelle kann das expandier-
bare Teil beispielsweise eine Polymerballonhaut
sein, die mit einem Fluid aufgeblasen ist, das entwe-
der durch eine Widerstandsspule oder durch einen
bipolaren RF-Strom erwarmt ist. In jedem Fall wird
angenommen, daf ein thermischer Leiter auf der Au-
Renflache des expandierbaren Teils geeignet ist,
wenn er ausgelegt ist, Gewebe benachbart zu dem-
selben auf eine Temperatur zwischen 40° und 80°C
Zu erwarmen.

[0197] Betreffend die thermische Warmeleitungsva-
riante des ringférmigen Ablationselements kann die
Perfusionsballonausfiihrungsform, wie in den
Fig. 6A bis B gezeigt, bei einer derartigen Gestaltung
besonders nutzlich sein. Es wird angenommen, daf}
die Ablation durch erhéhte Temperaturen, wie durch
das obige Beispiel bereitgestellt, ferner die Gerin-
nung des Bluts in der Pulmonalvene benachbart zu
dem expandierbaren Teil verstarken kann, wobei die-
ses Blut anderenfalls still stehen wirde, ohne ein der-
artiges Perfusionsmerkmal.

[0198] Eine weitere ringférmige Ablationselement-
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gestaltung, von der angenommen wird, dal} sie sehr
nutzlich beim Durchfuhren der beschriebenen Ver-
fahren ist, ist in Fig. 13 gezeigt, und umfasst ein ring-
férmiges Ablationsteil 600 mit zwei Isolatoren 602,
604, die jeweils das proximale und das distale Ende
der Arbeitslange L eines expandierbaren Teils 610
umkapseln. In der speziellen gezeigten Ausflihrungs-
form sind die Isolatoren 602, 604 thermische Isolato-
ren, wie beispielsweise ein thermischer Isolator, der
ein Teflonmaterial umfasst. Das expandierbare Teil
610 ist ein aufblasbarer Ballon, der eine Ballonhaut
612 aufweist, die thermisch in umgebendes Gewebe
leitet, wenn sie mit einem erwarmten Fluid aufgebla-
sen ist, das ein rontgendichtes Mittel, Salzfluid, Rin-
gerlaktat, Kombinationen davon und/oder weitere be-
kannte biokompatible Fluide mit geeigneten Warme-
Ubertragungseigenschaften fiir diese Zwecke aufwei-
sen kann. Durch Bereitstellen dieser beabstandeten
Isolatoren ist ein ringférmiges Ablationselement als
ein dquatoriales Band 603 aus nicht isolierter Ballon-
haut gebildet, die zwischen den gegeniiberliegenden
Isolatoren angeordnet ist. Bei dieser Ausfuhrungs-
form ist das ringférmige Ablationselement in der La-
ge, Warme aulierhalb der Ballonhaut viel effizienter
an dem nicht isolierten aquatorialen Band 603 als an
den isolierten Abschnitten zu leiten, und ist dadurch
ausgelegt, nur ein ringférmiges Gewebegebiet in ei-
ner Pulmonalvenenwand zu ablatieren, das benach-
bart zum aquatorialen Band ist. Es wird ferner festge-
stellt, dal® diese Ausflihrungsform nicht auf eine
-aquatoriale" Anordnung des Ablationselements be-
schrankt ist. Vielmehr kann ein ringférmiges Band ir-
gendwo entlang der Arbeitsldnge des expandierba-
ren Teils gebildet sein und die Langsachse des ex-
pandierbaren Teils umschreiben, wie zuvor beschrie-
ben.

[0199] FEia. 13 zeigt ferner die Verwendung eines
rontgendichten Markers 620, um den Ort des aquato-
rialen Bands 603 zu bestimmen, um die Anordnung
dieses Bands an einem ausgewahlten Ablationsge-
biet einer Pulmonalvene mittels einer Réntgenstrahl-
darstellung zu erméglichen. Der réontgendichte Mar-
ker 620 ist fur Réntgenstrahlen undurchlassig und
kann beispielsweise aus einem réntgendichten Me-
tall, wie z. B. Gold, Platin oder Wolfram, hergestellt
sein, oder kann ein rontgendichtes Polymer umfas-
sen, wie z. B. ein Polymer, das mit Metall versehen
ist. Fig. 13 zeigt den rontgendichten Marker 620, der
koaxial Uber einem inneren rohrférmigen Teil 621 an-
geordnet ist, das in einer koaxialen Kathetergestal-
tung vorgesehen ist, wie einem Fachmann offensicht-
lich ist. Derartige rontgendichte Marker kdnnen ferner
mit den weiteren Ausfihrungsformen kombiniert wer-
den, die hierin gezeigt und beschrieben sind. Wenn
das ringférmige Ablationsteil, das ein aquatoriales
Band bildet, ein metallisches Elektrodenelement um-
fasst, kann eine derartige Elektrode selbst rontgen-
dicht sein und kann die Verwendung eines getrenn-
ten Markers, wie gerade beschrieben, nicht erfor-

dern.

[0200] Die thermische Isolatorausfihrungsform, die
gerade unter Bezug auf Fig. 13 beschrieben wurden,
ist beispielhaft fir eine breitere Ausflihrungsform, bei
der ein ringférmiges Ablationsteil eine ablatierende
Oberflache entlang der gesamten Arbeitslange eines
expandierbaren Teils aufweist, jedoch an der Abgabe
von ablativer Energie in umgebende Gewebe gehin-
dert ist, es sei denn, entlang eines &quatorialen
Bands, das nicht geschutzt oder nicht isoliert ist. Die
Isolatorausfiuihrungsform berticksichtigt als solche
weitere Ablationselemente, wie beispielsweise die
RF-Ausfihrungsformen, die zuvor oben beschrieben
sind, wobei diese entlang der gesamten Arbeitslange
eines expandierbaren Teils vorgesehen sind und an
ihren Enden isoliert sind, um selektiv Gewebe nur um
ein nicht isoliertes aquatoriales Band zu ablatieren.

[0201] In einem weiteren Beispiel, das die Isola-
torausfihrungsform in Kombination mit einer ringfor-
migen RF-Elektrodenausfihrungsform verwendet,
kann ein metallisierter Ballon, der eine leitende Bal-
lonhaut aufweist, einen elektrischen Isolator, wie bei-
spielsweise eine Polymerbeschichtung, an jedem
Ende der Arbeitslange aufweisen und dadurch selek-
tiv Gewebe durch Elektrizitdt ablatieren, die durch
das nicht isolierte aquatoriale Band flief3t. In dieser
und weiteren Isolatorausfiihrungsformen wird ferner
angenommen, dal} die beschriebenen Isolatoren nur
abschnittsweise vorliegen kénnen und dennoch das
Ergebnis eines aquatorialen Bands liefern kénnen.
Beispielsweise wird in dem Fall des leitenden
RF-Elektrodenballons ein abschnittsweiser elekitri-
scher Isolator einem erheblichen Stromanteil ermdg-
lichen, durch den nicht isolierten Abschnitt zu flie3en,
aufgrund einer ,Kurzschluf3"-Antwort auf den niedri-
geren Widerstand in diesem Gebiet.

[0202] In einem weiteren Beispiel eines Isolators,
der mit einer RF-Ablationselektrode kombiniert ist,
umfasst eine pordse Membran die gesamte Ballon-
haut eines expandierbaren Teils. Durch Isolieren der
proximalen und distalen Endabschnitte der Arbeits-
lange des expandierbaren Teils wird es nur den Po-
ren in dem nicht freiliegenden aquatorialen Bandge-
biet ermoglicht, das Elektrolyt abzugeben, das einen
ablativen RF-Strom tragt.

[0203] Betreffend ferner die Gestaltung des expan-
dierbaren Teils zur Verwendung in einem ringférmi-
gen Ablationselement werden weitere expandierbare
Teile als ein Ballon ebenfalls als geeignet betrachtet.
Beispielsweise umfasst in einer expandierbaren K&fi-
gausfuhrungsform, die in Fig. 14 gezeigt ist, der Ka-
fig 650 Leitdrahte 651 und ist expandierbar, um mit
einem gewunschten Ablationsgebiet an einer Stelle
zusammenzuwirken, wo sich eine Pulmonalvene von
einem Vorhof erstreckt.
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[0204] Die radiale Expansion des Kafigs 650 wird
wie folgt erreicht: Die Hille 652 wird um die Drahte
proximal des Kéfigs 650 gesichert. Der Kern 653, der
ein metallischer Dorn sein kann, beispielsweise aus
rostfreiem Stahl, verlauft jedoch durch die Hiille 652
und distal in dem Ké&fig 650, worin dieser in einer dis-
talen Spitze 656 endet. Die Drahte 651 sind an einer
distalen Spitze 656 gesichert, beispielsweise durch
Loéten, Schweillen, eine Klebebindung, Warme-
schrumpfen eines Polymerteils Gber die Drahte oder
irgendeine Kombination dieser Verfahren. Der Kern
653 ist in der Hille 652 verschieblich und kann bei-
spielsweise in einem rohrférmigen Lumen (nicht dar-
gestellt) in der Hulle 652 angeordnet sein, wobei die
Drahte zwischen einem koaxialem Raum zwischen
dem rohrformigen Lumen und der Hille 652 angeord-
net sind. Durch Bewegen der Hille 652 relativ zu
dem Kern 653 und der distalen Spitze 656 (durch
Pfeile in Fig. 14 gezeigt) ist der Kafig 650 entlang sei-
ner Langsachse zusammenschiebbar, um eine radial
nach aulen gerichtete Vorspannung (ebenfalls durch
Pfeile in Fig. 14 gezeigt) auf die Drahte 651 in einer
organisierten Weise auszuiben, um eine Arbeitslan-
ge des Kéafigs 650 zu bilden, die expandiert ist (nicht
dargestellt).

[0205] Betreffend die spezielle Ausfiihrungsform
des expandierbaren Kafigs, die in Fig. 14 gezeigt ist,
ist eine Vielzahl von Ablationselektroden 655 gezeigt,
die jeweils auf einem der Drahte 651 angeordnet sind
und auf ahnliche Weise entlang der Langsachse des
Kéfigs 650 angeordnet sind. Die radiale Vorspan-
nung, denen die Drahte 651 wahrend der Expansion
ausgesetzt sind, dient gemeinsam mit dem Ort der
Ablationselektroden 655 dazu, die Vielzahl von Abla-
tionselektroden/-elementen 655 entlang eines ring-
férmigen aquatorialen Bands entlang der expandier-
ten Arbeitslange des Kéafigs 650 anzuordnen. Die
Drahte, die gemal dieser Ausfiihrungsform einen
Kéfig bilden, kénnen ferner eine andere vorherbe-
stimme Form einnehmen, wenn sie sich in der radial
expandierten Position befinden. Beispielsweise kann
eine Verjungung ahnlich zu der, die fir das expan-
dierbare Teil 370 in Eig. 8A gezeigt ist, durch den ex-
pandierenden Kafig 650 gebildet sein, wobei das Ab-
lationselement, das durch die Ablationselektroden
655 gebildet ist, zwischen dem proximalen Ende und
dem distalen Ende der Verjingung angeordnet sein
kann.

[0206] Betreffend ferner den Aufbau der Ausfuh-
rungsform, die in Fig. 14 gezeigt ist, bestehen die
Drahte 651 bevorzugt aus Metall und kénnen rostfrei-
en Stahl oder eine superelastische Metalllegierung,
wie z. B. eine Legierung aus Nickel und Titan, oder
eine Kombination von beiden aufweisen. Betreffend
den Fall des Aufbaus der Drahte 655 aus Nickel und
Titan kann ein gesonderter elektrischer Leiter erfor-
derlich sein, um die Ablationselektroden 655 zu beta-
tigen, um effektiv einen Ablationsstrom in die umge-

benden Gewebe abzugeben. In dem Fall, in dem die
Drahte 651 aus rostfreiem Stahl bestehen, kdnnen
diese ferner als elektrische Leiter fir Ablationselekt-
roden 655 dienen. Betreffend die Gestaltung aus
rostfreiem Stahl kdnnen die Drahte 651 mit einem
elektrischen Isolator beschichtet sein, um den elektri-
schen Strom in umgebende Gewebe an dem Ort der
Ablationselektroden 655 zu verhindern. Die Ablati-
onselektroden 655 konnen in der Drahtvariante aus
rostfreiem Stahl einfach dadurch gebildet werden,
dal eine elektrische Isolation in einem isolierten Ge-
biet entfernt wird, um es einem Strom zu ermdgli-
chen, in das Gewebe nur aus diesem freiliegendem
Gebiet zu flieRen.

[0207] In einer weiteren Kafigausfuhrungsform
(nicht dargestellt) zu der, die in Fig. 14 gezeigt ist,
kann ein ringférmiger Elektrodenstreifen an dem Ka-
fig ferner so gesichert sein, dal® der Streifen den Ka-
fig an einer vorbestimmten Stelle entlang der Langs-
achse des Kafigs umschreibt. Durch Expandieren
des Kafigs, wie zuvor beschrieben, wird der Elektro-
denstreifen angepasst, um eine ringférmige Form
entsprechend der Form des expandierten Kafigs an-
zunehmen. Ein derartiger Elektrodenstreifen ist be-
vorzugt flexibel, wodurch er einfach rekonfiguriert
werden kann, wenn der Kafig zwischen der radial zu-
sammengeschobenen und expandierten Position
eingestellt ist, und so dal} der Streifen einfach nach
vorne geschoben und zurlickgezogen werden kann,
wobei der Kafig in der Abgabehille angeordnet ist.
Ferner kann der Elektrodenstreifen eine kontinuierli-
che ringférmige Elektrode, beispielsweise eine leiten-
de Spiralfeder, sein oder ein flexibler Streifen sein,
der mehrere getrennte Elektroden entlang seiner
ringformigen Lange aufweist. Im letzteren Fall kann
der flexible Streifen alle Elektroden mit einem leiten-
den Leiter elektrisch koppeln, der eine Schnittstelle
zu dem Steuerkreis bildet, oder kann jede Elektrode
einzeln mit einem oder mehreren derartigen leiten-
den Leiter(n) gekoppelt sein.

[0208] Ein weiteres ringférmiges Ablationselement,
das zur Verwendung in der ringférmigen Leitungsblo-
ckanordnung ausgelegt ist, ist in Fig. 15 gezeigt, wo-
bei das ringférmige Ablationsteil 700 ein Schlaufen-
teil 710 umfasst, das bevorzugt durch Warme-
schrumpfen an einem distalen Ende einer Schubein-
richtung 730 angeordnet ist. Das schlaufenférmige
Teil 710 und die Schubeinrichtung 730 stehen ver-
schieblich mit der Abgabehille 750 in Eingriff, so dal}
sich das schlaufenférmige Teil 710 in einer ersten zu-
sammengeschobenen Position befindet, wenn es in
der Abgabehiille 750 angeordnet und radial durch
diese gehalten ist, und in eine zweite expandierte Po-
sition expandiert, wenn es distal aus der Abgabehtille
750 geschoben wird.

[0209] Das Schlaufenteil 710 ist in Eig. 15 genauer
dargestellt derart, dall es einen Kern 712 umfasst,

26/107



DE 600 29 100 T2 2007.06.14

der aus einer superelastischen Metalllegierung, bei-
spielsweise eine Nickel-Titan-Legierung, besteht,
und der einen schlaufenférmigen Abschnitt mit Form-
gedachtnis in der schlaufenférmigen Konfiguration
aufweist. Diese schlaufenférmige Konfiguration ist in
Fig. 15 in einer Ebene dargestellt, die off-axis, bevor-
zugt senkrecht, zu der Langsachse der Schubeinrich-
tung 730 verlauft. Diese off-axis-Orientierung der
Schlaufe ist ausgelegt, um mit einer ringférmigen Ge-
webebahn entlang einer Pulmonalvenenwand in Ein-
griff zu treten, die das Pulmonalvenenlumen um-
schreibt, wenn das schlaufenférmige Teil 710 von der
Abgabehiille 750 abgegeben wird, wenn die Abgabe-
hdlle in dem Venenvolumen parallel zu dessen
Langsachse angeordnet ist. Eine Ablationselektrode
714 istin Fig. 15 ebenfalls als eine metallische Spule
gezeigt, die um den Kern 712 in seinem schlaufenfor-
migen Abschnitt gewickelt ist.

[0210] Die Schubeinrichtung 730 ist ferner in
Fig. 15 so dargestellt, dal® sie ein rohrférmiges
Schubteil 732 umfasst, das auf die beiden Enden
712' des Kerns 712 durch Warme aufgeschrumpft ist,
die proximal des schlaufenférmigen Teils 710 durch
die Schubeinrichtung 730 in der speziellen darge-
stellten Variante verlaufen. In dieser Ausfiihrungs-
form verlauft der Kern 712 durch die Schubeinrich-
tung, um die Kompositgestaltung der Schubeinrich-
tung mit Steifigkeit zu versehen. Es wird ferner ange-
nommen, dal das superelastische Metall des Kerns
in dem Schubeinrichtungsgebiet ersetzt oder ver-
starkt werden kann durch einen weiteren anderen
Dorn oder Schubeinrichtungskern (nicht dargestellt),
beispielsweise durch einen steiferen Dorn aus rost-
freiem Stahl. In der Schubeinrichtung 730 ist ferner
eine elektrisch leitende Leitung 735 dargestellt, die
mit der Ablationselektrode 714 gekoppelt ist und die
ebenfalls in einem proximalen Gebiet der Schubein-
richtung (nicht dargestellt) ausgelegt ist, mit einer Ab-
lationsbetatigungseinrichtung 190 zu koppeln, wie
beispielsweise einer RF-Stromquelle (schematisch
dargestellt).

[0211] Es wird angenommen, dal} die unten unter
Bezug auf die Fig. 16 bis 31 gezeigten und beschrie-
benen Ausfuhrungsformen Anordnungen bereitstel-
len, die besonders gut geeignet sind, ein ringférmiges
Gewebegebiet entlang der posterioren linken Vorhof-
wand zu ablatieren, das eine Pulmonalvenenmun-
dung umgibt und das umgebende Gewebe, umfas-
send die Pulmonalvene von dem Rest des linken Vor-
hofs isoliert, um ein Vorhofflimmern zu verhindern.

[0212] GemalR der ringfdrmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung 1600, die in den Fig. 16A—C gezeigt
ist, ist eine Vielzahl von Elektroden 1630 entlang des
langlichen Teils 1625 beabstandet, das auf dem dis-
talen Endabschnitt eines Katheterkoérpers 1610 an-
geordnet ist. Das langliche Teil 1625 ist zwischen ei-
ner ersten Form (in Fig. 16A dargestellt), die im we-

sentlichen entlang der Langsachse L des Katheter-
korpers 1610 verlauft, und einer zweiten Form
(Fig. 16B) einstellbar, die eine schlaufenformige Ge-
ometrie um einen Umfang im wesentlich entlang ei-
ner Ebene aufweist, die senkrecht zu der Langsach-
se L ist. Die erste Form ist flir die Abgabe durch eine
Abgabehille und in den linken Vorhof ausgelegt. Die
zweite Form ist ausgelegt, um die Ablationselemente
entlang eines Umfangs anzuordnen, um das ringfor-
mige Ablationselement zu bilden, um ein ringformi-
ges Gewebegebiet zu ablatieren, wo eine Pulmonal-
vene sich von einem linken Vorhof erstreckt.

[0213] Insbesondere wird eine Betatigungsanord-
nung mit einem Zugdraht 1667 verwendet, um das
langliche Teils 1625 zwischen den Formen einzustel-
len. Der Zugdraht 1627 ist an der Spitze 1626 distal
des langlichen Teils 1625 befestigt und verlauft proxi-
mal entlang der Seite des langlichen Teils 1625 und
weiter durch eine Offnung 1618, wo er verschieblich
in einem Durchgang (nicht dargestellt) entlang des
Katheterkorpers 1610 angeordnet ist und entlang des
proximalen Endabschnitts des Katheterkérpers 610
endet, wo er gehandhabt werden kann. Da das dista-
le Ende 1626 des langlichen Teils 1625 ebenfalls an
der Spitze 1619 gesichert ist, fuhrt das Ziehen des
Zugdrahtes 1627 relativ zu dem Katheterkoérper 1610
in Langsrichtung dazu, dal} das distale Ende 1626 in
Richtung auf das proximale Ende 1624 entlang des
Zugdrahtes 1627 zusammengeschoben wird und da-
durch das langliche Teil 1625 radial nach auf3en von
der Katheteranordnung abgelenkt wird. Durch vori-
ges Bilden einer Vorspannung in dem langlichen Teil
bildet das langliche Teil 1625 eine Schlaufe entlang
einer Ebene, die senkrecht zu der Langsachse des
Katheterkorpers 1610 ist, wie in den Eig. 16B-C ge-
zeigt.

[0214] Die Anordnung 1600 ist ferner so dargestellt,
daf} sie ausgelegt ist, einen Fiihrungsdraht 1602 mit-
tels eines Fuhrungsdrahtlumens 1615 zu fiihren, das
in den Fig. 16A bis C so gezeigt ist, dal es entlang
des langlichen Teils 1625 und ferner proximal entlang
des Katheterkorpers 1610 verlauft. Als ein solches ist
das langliche Teil 1625 bevorzugt Uber einem ausrei-
chend flexiblen Abschnitt des Fihrungsdrahts ange-
ordnet, um die schlaufenférmige Form zu bilden, wie
gerade beschrieben. Es wird ferner angenommen,
daf die distalen und proximalen Fuhrungsdrahtfiih-
rungsteile oder Bohrungen (nicht dargestellt) jeweils
an der distalen Spitze 1619 und dem Katheterkorper
1610 gebildet sein kdénnen, so dal sich der Fih-
rungsdraht 1602 ebenfalls entlang der Auflenseite
des langlichen Teils 1625 und des Zugdrahts 1627 er-
strecken kann, so dal® die Form des langlichen Teils
im abgelenkten Zustand nicht von dem Fuhrungs-
draht 1602 beeintrachtigt wird. Betreffend ferner die-
se duale Fuhrungsteilausfihrungsform kann ein An-
schlag (nicht dargestellt) auf dem Fihrungsdraht
1602 distal der distalen Spitze 1619 vorgesehen sein,
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so daf’ der Zugdraht 1627 nicht langer notwenig ist,
um die Formen des langlichen Kérpers 1610 einzu-
stellen. Durch Schieben der distalen Spitze 1619
nach vorne gegen einen Anschlag werden in dieser
Ausfuhrungsform das proximale und das distale
Ende 1624, 1626 des langlichen Teils 1625 gemein-
sam entlang des Fihrungsdrahtes 1602 in Langs-
richtung zusammengeschoben, um die gewiinschte
Ablenkung des langlichen Teils 1625 bereitzustellen.

[0215] Die ringférmige Ablationsvorrichtungsanord-
nung 1700, die in Fig. 17 gezeigt ist, umfasst eben-
falls eine Vielzahl von einzelnen Ablationselementen
1730 entlang eines langlichen Teils 1725, das auf
eine schlaufenférmige Form eingestellt ist, um die
einzelnen Elemente 1730 entlang eines Umfangs an-
zuordnen, um das ringférmige Ablationselement
1731 gemaly der Erfindung zu bilden. GemaR der
Ausfuhrungsform der Fig. 17 ist das langliche Teil
1725 entlang eines distalen Endabschnitts eines
Schubteils (nicht dargestellt) vorgesehen, das ver-
schieblich in einem Durchgang 1717 angeordnet ist,
der proximal entlang des Katheterkdrpers 1710 ver-
lauft. Ferner verlauft ein distales Teil 1712 distal vom
Katheterkérper 1710 und erstreckt sich Gber das ring-
férmige Ablationsteil 1720, um den Fihrungsdraht
1702 darlber zu flhren, der verschieblich in dem
Flhrungsdrahtdurchgang 1715 angeordnet ist, und
zur Verankerung distal in der Pulmonalvene wahrend
das ringférmige Ablationsteil 1720 mit einem ringfor-
migen Gewebegebiet in Eingriff steht und dieses ab-
latiert, wo sich die Vene von der Vorhofwand erstreckt
und insbesondere entlang der Vorhofwand und der
umgebenden Venenmiindung. Ein Ballon 1716 ist in
Fig. 17 ferner schattiert dargestellt, um ein derartiges
Verankern zu unterstitzen, durch Sichern des dista-
len Teils 1712 in einer gewlnschten Position distal in
der Vene. Die schlaufenférmige Form des langlichen
Teils 1725 ist ferner so dargestellt, dal sie das distale
Teil 1712 umkreist, und wiinschenswerter Weise en-
det die distale Spitze 1726 des langlichen Teils 1725
in der schlaufenférmigen Form nahe einem proxima-
len Abschnitt 1724 des langlichen Teils 1725, um das
Bilden von vollstandigen und kontinuierlichen ringfor-
migen Lasionen zu erméglichen. Es wird ferner ange-
nommen, dafl der distale Endabschnitt des langli-
chen Teils 1725, beispielsweise die Spitze 1726, an
dem distalen Teil 1712 gesichert werden kann, um
das Einstellen des langlichen Teils 1725 auf eine re-
produzierbare schlaufenférmige Form wahrend der
Verwendung zu ermdglichen. Gemal einem Aspekt
der Ausfiuhrungsform der Fig. 17, wie gerade be-
schrieben, kann der Katheter 1701 an seinem Ort ge-
sichert werden, beispielsweise durch Aufblasen ei-
nes Ballons 1716 in einer Pulmonalvene, wahrend
das ringférmige Ablationsteil 1720 distal geschoben
wird und wie gewinscht relativ zu dem Katheter ein-
gestellt wird, um die gewiinschte Lasion zu bilden.

[0216] Die ringférmige Ablationsvorrichtungsanord-

nung 1800, die in Fig. 18 gezeigt ist, stellt eine Viel-
zahl von einzelnen Ablationselementen bereit, ahn-
lich wie bei dem Drahtkafig, der unter Bezug auf die
Fig. 14 gezeigt und beschrieben ist. Die einzelnen
Ablationselemente (nicht dargestellt) sind entlang
von Streifen eines umsponnenen Kafigs angeordnet,
um ein ringsférmiges Ablationsteil 1820 gemafR der
Erfindung zu bilden. Der umsponnene Kafig 1825 ist
zwischen einem radial zusammengeschobenen und
einem expandierten Zustand einstellbar, durch ein
Zusammenschieben der distalen und proximalen En-
den 1824, 1826 in Langsrichtung, wie beispielsweise
oben zuvor beschrieben. Der umsponnene Kéfig
1825 kann ferner so ausgelegt sein, dal} eine vorste-
hende ,vorwartsschauende" ringférmige Wand 1826
entlang eines umspannten Gebiets gebildet ist.
Durch Bereitstellen der Ablationselemente in einem
ringférmigen Muster entlang dieses Gebiet ist ein
ringformiges Ablationselement gebildet, um dieses
zur Ablation gegen Gewebe zu schieben, beispiels-
weise gegen eine posteriore linke Vorhofwand, um
um eine Pulmonalvenenmiindung zu ablatieren. Eine
derartige Form, die eine vorwartsschauende Flache
des umspannten Kafigs aufweist, ist zum Zwecke der
Darstellung in Fig. 18 schattiert dargestellt. In einem
Aspekt dieser Ausfiihrungsform kénnen der Abstand,
das Muster oder die physikalische Eigenschaft der
Streifen in dem umsponnenen Netzwerk geandert
werden, um selektiv die Form von verschiedenen Ge-
bieten des Umsponnenen zu kontrollieren, wahrend
dessen Enden in Langsrichtung zusammengescho-
ben werden.

[0217] Es wird ferner angenommen, dal® umspon-
nene Kafige, wie beispielsweise die gerade beschrie-
benen Typen, ebenso in Kombination mit einer inne-
ren oder auReren Wand verwendet werden kdnnen,
wie beispielsweise einer flexiblen Polymerwand, um
eine umschlossene Struktur in eine gewlinschte
Form zur Ablation zu expandieren. Ein derartiges ex-
pandierbares Kompositteil stellt einen geeigneten Er-
satz zu den Ablationsausfihrungsformen mit einem
aufblasbaren Ballon bereit, die hierin gezeigt und be-
schrieben sind.

[0218] Die ringférmige Ablationsvorrichtungsanord-
nung 1900, die in Fig. 19A gezeigt ist, bildet ein ring-
férmiges Ablationselement durch Bereitstellen einer
Vielzahl von einzelnen Ablationselementen entlang
einer Vielzahl von radial einstellbaren streifenférmi-
gen Teilen 1925, die zwischen in Langsrichtung ver-
laufenden Rillen gebildet sind, die entlang einer rohr-
férmigen Wand 1911 geschnitten sind, die mindes-
tens abschnittsweise entlang des distalen En-
dabschnitts des Katheterkérpers 1910 verlauft. Ein
distales Ende 1913 der rohrformigen Wand 1911 ist
an einem inneren Teil 1912 gesichert, das proximal
der streifenférmigen Teil und in einem Durchgang
verlauft, der bis zu dem proximalen Endabschnitt des
Katheterkorpers 1910 verlduft. Durch Schieben der
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rohrférmigen Wand 1911 distal relativ zu dem inneren
Teil 1912 werden die distalen und proximalen Enden
1924, 1926 der Streifen in Langsrichtung aufeinander
zu zusammengeschoben, wodurch die mittleren Ab-
schnitte der Streifen radial nach aulRen abgelenkt
werden. Dadurch werden die einzelnen Ablationsele-
mente aus einer ersten Position (in Fig. 19A darge-
stellt) in eine zweite Position (in Fig. 19B dargestellt)
eingestellt, in der sie gemeinsam um einen Umfang
angeordnet sind, um ein ringférmiges Ablationsele-
ment zu bilden. Die Ablationselemente 1930 sind in
Fig. 19B in einer zweiten Position gezeigt, in der sie
an dem aufleren Umfang der radial nach aulen ab-
gelenkten Streifen angeordnet sind. Die Ablationse-
lemente kénnen jedoch auf anderen Gebieten der
Streifen angeordnet sein, um das Bilden der ringfor-
migen Lasionen von verschiedenen ringférmigen Ge-
webegebieten zu ermdglichen. In einer alternativen
Ausfuhrungsform kann beispielsweise ein einzelnes
Ablationselement 1930' an einem Ort entlang einem
der Streifen getragen werden, der auf einem distal
gewandten Abschnitt des Streifens 1925 in der zwei-
ten Position angeordnet ist, wodurch ein ringférmiges
Ablationselement gebildet ist, das ausgelegt ist, Ge-
webe zu ablatieren, das den Streifen gegenuberliegt,
wenn die Anordnung distal geschoben wird, bei-
spielsweise gegen eine posteriore linke Vorhofwand,
um Gewebe zu ablatieren, das eine Pulmonalvene
umgibt.

[0219] Weitere alternative Streifenkonfigurationen
zu der, die gerade unter Bezug auf die Fig. 19A bis B
beschrieben worden ist, werden betrachtet, die ge-
staltet sind, um einzelne Ablationselemente entlang
eines ringférmigen Musters anzuordnen, um ein ring-
férmiges Ablationselement zu bilden, um Gewebe
gemal der Erfindung zu ablatieren, das entlang einer
Pulmonalvenenmiindung verlauft oder diese umgibt.

[0220] Beispielsweise stellt die ringférmige Ablati-
onsvorrichtungsanordnung 2000, die in den
Eig. 20A-C gezeigt ist, jeweils eine Vielzahl von Ab-
lationselementen auf den distalen Endabschnitten
2026 einer Vielzahl von longitudinal ausgerichteten
streifenformigen Teilen 2025 bereit. Wahrend der
Verwendung in einem linken Vorhof oder einer Pul-
monalvenenmindung gemafR der Erfindung verlau-
fen diese Streifenteile 2025 distal aus einem Abgabe-
durchgang 2017 (in den Fig. 20B und C gezeigt) ei-
nes Katheterkérpers 2010 in einer Form, die radial
nach auflen von der Langsachse des Katheterkor-
pers 2010 verlauft. Die Ablationselemente 2030 sind
dadurch mittels der streifenformigen Teile 2025 ent-
lang eines ringférmigen Musters mit einem Radius R
(Fig. 20B) angeordnet, um das gewunschte ringfor-
mige Ablationselement zu bilden, fur eine Ablation
entlang oder um eine Pulmonalvenenmiindung ge-
mal der Erfindung.

[0221] Betreffend die Komponenten der Anordnung

2000, die in den Fig. 20A bis C gezeigt ist, umfasst
die Abgabeanordnung 2000 ein auleres Teil 2011,
das ein rohrférmiges Teil ist, das koaxial ein inneres
Teil 2012 umgibt, das ebenfalls ein rohrférmiges Teil
ist, das sich von einer distalen Offnung 2018 des &u-
Reren Teils 2011 distal erstreckt. Ein koaxialer Zwi-
schenraum ist zwischen dem auferen und inneren
Teil 2011, 2012 gebildet und stellt einen Abgabe-
durchgang 2017 bereit, in dem die streifenformigen
Teile 2025 in einer ringférmigen Anordnung (Fig. 20B
und Fig. 20C) angeordnet sind. Das innere Teil 2012
umfasst einen FlUhrungsdrahtdurchgang 2015 zur
verschieblichen Anordnung und Flhrung Uber einen
Fuhrungsdraht. Ein Ballon 2016 oder ein anderes ex-
pandierbares Teil ist schattiert in Fig. 20A auf dem
distalen Endabschnitt des inneren Teils 2012 gezeigt
und kann in einer Ausfiihrungsform verwendet wer-
den, um die Verankerung des inneren Teils 2012 in
einer Pulmonalvene zu unterstitzen, nachdem das
innere Teil 2012 in die Vene ber den Flhrungsdraht
gefuhrt ist. Die Fig. 20B-C zeigen das innere Teil
2012 so, dal} es ferner einen zweiten Durchgang als
ein Lumen 2014 zum Aufblasen aufweist, um einen
derartigen Ballon 2016 aufzublasen.

[0222] Die Konfiguration, die in den Eig. 20A-B ge-
zeigt ist, stellt eine zweite Position der Ablationsele-
mente 2030 dar. In einem anderen Betriebsmodus
wahrend der Abgabe in den linken Vorhof (nicht dar-
gestellt) sind die distalen Endabschnitte 2026 der
streifenférmigen Teile 2025 jedoch radial in einer lon-
gitudinalen Orientierung in dem Abgabedurchgang
2017 (Eig. 20C) beschrankt. Die Ablationselemente
2030 sind daher in einer ersten Position angeordnet,
die radial zusammengeschoben im Vergleich zu der
zweiten ausgestreckten Position ist, mittels des Ab-
gabeteils 2010. Die Ablationselemente 2030 in der
ersten Position kénnen distal der distalen Offnung
2018 verbleiben, beispielsweise wenn die Ablations-
elemente zu groB sind, um durch die distale Offnung
2018 zurtickgezogen zu werden. Alternativ kdnnen
die jeweiligen GroRen der Ablationselemente 2030
oder des Abgabedurchgangs 2017 speziell konfigu-
riert sein, um es den Ablationselementen 2030 zu er-
moglichen, in den Abgabedurchgang 2017 zurtickge-
zogen zu werden und in diesen in der ersten Position
wahrend der Abgabe in den linken Vorhof aufgenom-
men zu werden.

[0223] Fig. 20B zeigt ferner alternative ,+" und ,—"
Symbole, die mit jedem der Ablationselemente 2030
verbunden sind, in einer Variante dieser Ausfih-
rungsform, bei der die Ablationselemente 2030 eine
Anordnung von bipolaren Elektroden bereitstellen.
Ein elektrischer Strom fliet durch das Gewebe, das
sich zwischen benachbarten Paaren von entgegen-
gesetzt gepolten Elektroden erstreckt, wodurch die-
ses Gewebe ablatiert wird. Durch Ablatieren von Ge-
webe zwischen allen derart gepolten Paaren kann
eine ringfdrmige Lasion gebildet werden. Eine derar-
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tige bipolare Ablation um das ringférmige Gewebege-
biet kann in einer Ausfihrungsform begleitet sein von
einem gleichzeitigen Betatigen aller Elektroden. Al-
ternativ kénnen verschiedene Kombinationen von
benachbarten Elektroden geschaltet werden, um
eine Betatigung nur wahrend einzelner Zeitrdume
wahrend eines gesamten Ablationsverfahrens zu er-
halten. Durch Betatigung aller auf einmal wirde bei-
spielsweise ein Strom, der durch irgendeine gegebe-
ne positiv gepolte Elektrode der Anordnung flief3t,
entlang des Gewebes in entgegengesetzte Richtun-
gen geteilt, zu beiden benachbarten negativ gepolten
Elektroden. Durch Bereitstellen variierter Betriebszy-
klen fur jedes bipolare Paar kann ein Strom jedoch
zwischen zwei benachbarten Polen isoliert werden,
wahrend andere Pole nicht betatigt sind oder ,offen”
und aufierhalb des Schaltkreises bleiben. Zusatzlich
wird ferner angenommen, daf3 die Ablationselemente
gemal dieser Ausfuhrungsform ferner monopolare
Elektroden oder andere Arten von Ablationselemen-
ten sein kdnnen, wie einem Fachmann basierend auf
dieser Offenbarung offensichtlich ware.

[0224] Andere Streifenteilkonfigurationen, als die
insbesondere in den Eig. 20A bis C fur die Anord-
nung 2000 gezeigte, werden ebenso betrachtet. Bei-
spielsweise zeigen die Fig. 21A-C verschiedentlich
ahnliche Anordnungen zu der in den Eig. 20A-C ge-
zeigten, wobei jedoch bestimmte Merkmale geandert
sind. Insbesondere zeigt jede der Fig. 21A-C eine
héhere Anzahl von streifenférmigen Teilen 2125 und
zugehorigen Ablationselementen 2130. Diese Aus-
fuhrungsform zeigt, daf} eine dichtere Anordnung un-
ter gewissen Umstanden entlang eines gegebenen
Umfangs notwendig sein kann. Alternativ zeigt dies,
dafl mehr Ablationselemente notwenig sein kénnen,
um den gewiinschten Abstand zwischen den einzel-
nen Elementen aufrechtzuerhalten, so daf} eine kon-
tinuierliche ringférmige Lasion entlang den ringférmi-
gen Gewebegebieten mit gréReren Radien gebildet
werden kann.

[0225] Die distalen Endabschnitte 2126 der streifen-
férmigen Teile 2125, die in Eig. 21A gezeigt sind, zei-
gen verschieden gekrimmte Formen, die um einen
umgekehrten Radius relativ zu den entsprechenden
Formen gekrimmt sind, die fir die entsprechenden
streifenformigen Teile beispielsweise in den Fig. 20A
oder Fig. 20C gezeigt sind. Dies zeigt, daft eine Form
fur verschiedene spezielle Lasionen, die gebildet
werden sollen, bevorzugt sein kann. Die Formen, die
in den Fig. 20A und Fig. 21C gezeigt sind, kdnnen
zur Ablation in einer Pulmonalvenenmiindung oder
einer Vene bevorzugt sein, so dall die gekrimmten
streifenférmigen Teile mit einer Vorspannung enden,
die von der Langsachse der Anordnung radial nach
aullen zeigt und nach auflen in Richtung auf die zu-
gehdrige Wand, die ablatiert werden soll. Im Gegen-
satz dazu weist die Form, die in Eig. 21A gezeigt ist,
einen nach innen gebeugten Krimmungsradius im

Vergleich zu den  Ausfihrungsformen der
Fig. 20A/Fig. 21C auf, so daR die distalen En-
dabschnitte der streifenférmigen Teile 2125 mit einer
longitudinalen Vorspannung orientiert sind, die aus-
gelegt ist, um die Ablationselemente 2130 nach dis-
tal, relativ zu der Langsachse L der Anordnung, zu
driicken, beispielsweise gegen eine posteriore linke
Vorhofwand, um eine Lasion zu ablatieren, die eine
Pulmonalvenenmindung umgibt.

[0226] Die ringférmige Ablationsvorrichtungsanord-
nung 2200, die in Fig. 22A gezeigt ist, zeigt eine wei-
tere Ausfuhrungsform der Erfindung, bei der die Ab-
lationselemente stattdessen zwischen Tragstruktu-
ren verlaufen, wie beispielsweise den zahlreichen
Streben oder streifenférmigen Teilen, die hierin ge-
zeigt und beschrieben sind. Gemal dieser Ausflih-
rungsform ist jedes Ende 2232, 2234 eines Ablations-
elements 2230 mit einem tragenden streifenférmigen
Teil 2235 gekoppelt, das ausgelegt ist, das Ablations-
element 2230 aus einer ersten in eine zweite Position
einzustellen, zur Abgabe in den Vorhof und zur ring-
férmigen Ablation, auf ahnliche Weise wie zuvor
oben beschrieben. Obwohl angenommen wird, dafl}
diese Gestaltung fiir sowohl die bipolare als auch die
monopolare Ablation geeignet ist, gemal einer spe-
ziellen Elektrodenanwendung fur das Ablationsele-
ment, wird angenommen, dal® diese besonders gut
geeignet ist fir eine ringférmige Ablation, bei der die
Elektrodenablationselemente in der monopolaren
Variante verwendet werden. Zuséatzlich wird ferner
angenommen, dall das Bereitstellen dieser Ablati-
onselemente in einer im wesentlichen linearen, nicht
vorgeformten Struktur dazu fiihren wirde, daf® diese
dazu neigen wurden, sich linear zwischen ihren En-
den zwischen den streifenférmigen Teilen aufzurei-
hen, wodurch ein Muster erreicht wiirde, wie es bei-
spielsweise in Fig. 22B gezeigt ist. Ein derartiges
Muster mit im wesentlichen ebenen, linearen Lasi-
onsabschnitten kann jedoch dahingehend be-
schrankt sein, dal die streifenférmigen Teile radial
nach auflen auf einen Radius R eingestellt sind, was
zu einer ringférmigen Ablation fihrt, die dahingehend
beschrankt ist, daR nur ringférmige Gebiete, wie z. B.
Pulmonalvenenmiindung, entlang eines kirzeren
Radius R' umgeben werden. Daher kdénnen in be-
stimmten Fallen vorgeformte Ablationselemte not-
wendig sein, um das Muster des ringférmigen Ablati-
onselements einzustellen, wie es entlang der ablati-
ven Teile gebildet ist, die zwischen streifenférmigen
Teilen verlaufen, wie beispielsweise unten in den

Fig. 24A bis B gezeigt.

[0227] Die Linien 23-23, die in Fig. 22A gezeigt
sind, sind vorgesehen, um zu zeigen, daR die ver-
schiedenen, schrag verlaufenden Querschnittsan-
sichten, die in den Fig. 23A-C gezeigt sind, Katheter-
koérper oder Schaftstrukturen zeigen, die zur Verwen-
dung gemal der Ausfihrungsform der Eig. 22A ge-
eignet sein kénnen, obwohl diese im Querschnitt dar-
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gestellten Schaftstrukturen ebenso fiir die weiteren
Streifenteilausfuhrungsformen geeignet sein kdnnen,
die sonst hierin beschrieben sind, um Ablationsele-
mente in einem ringférmigen Muster zur Ablation zu
tragen und zu positionieren.

[0228] Insbesondere zeigt der Querschnitt, der in
Fig. 23A gezeigt ist, streifenférmige Teile 2325, die
entlang eines Umfangs durch Abstandsstiicke 2328
beabstandet sind, die vorgesehen sind, um den Ab-
stand zwischen den streifenférmigen Teilen 2325
kontrolliert zu halten. Bevorzugt ist diese Anordnung
zu einer einheitlichen Konstruktion entlang der proxi-
malen Richtung des entsprechenden Katheters ver-
bunden, beispielsweise durch Aneinanderléten aller
Streifen und Abstandsstlicke, das beispielsweise in
einer l6sbaren Befestigungseinrichtung durchgefiihrt
werden kann, um das GieRen der sich ergebenden
geldteten Anordnung in die dargestellte ringférmige
Konstruktion zu unterstiitzen. Der gelbtete proximale
Anteil und der nicht gelotete distale Anteil dieser
Streifen/Abstandsstick-Anordnung werden in einem
koaxialen Zwischenraum zwischen dem auf3eren und
dem inneren Rohr des langlichen Katheterkérpers
der vollstdndigen Katheteranordnung angeordnet,
beispielsweise zwischen dem &aufleren Rohr 2311
und dem inneren Rohr 2312, die in den Fig. 23B und
Fig. 23C gezeigt sind. Das aulRere Rohr 2211 kann
einen Durchmesser von ca. 0,120 Zoll aufweisen.
Ferner kann der koaxiale Zwischenraum eine radiale
Lange von ca. 0,015 Zoll aufweisen. Eig. 23B zeigt
eine Querschnittsansicht einer derartigen Anord-
nung, wie die in Fig. 23A gezeigte, jedoch entlang
des Katheters betrachtet, distal hinter der Stelle, wo
die Abstandsstlicke enden, und zeigt ferner, daf’ der
koaxiale Zwischenraum, in dem die Anordnung gebil-
det werden kann, einen inneren Katheterschaft 2312
mit mehreren Lumen umgeben kann, beispielsweise
Lumen zum Zusammenwirken mit einem Fuhrungs-
draht, zum Aufblasen eines distalen Ballons, zum Be-
tatigen von entsprechenden Ablationselementen
usw. Der innere Katheterschaft 2312 kann einen
Durchmesser von ca. 1,07 mm (0,042 Zoll) aufwei-
sen.

[0229] Fig. 23C zeigt ferner eine weitere Ausfih-
rungsform, bei der Hypotube-Teile verwendet wer-
den, um streifenformige Teile 2325' zu bilden und ein
inneres Lumen 2326 bereitzustellen, das entlang der
streifenformigen Teile 2325" verlauft. Diese Lumen
2326 konnen beispielsweise verwendet werden, um
Kopplungsteile, wie z. B. Drahte, an das Ablationse-
lement bzw. die Ablationselemente abzugeben, die
von den streifenférmigen Teilen 2325' getragen wer-
den, oder Fluid abzugeben, beispielsweise zur Elek-
trodenkihlung oder zur fluidgekoppelten Ablation,
beispielsweise eine chemische Ablation, oder zur flu-
idgestutzten elektrischen Ablation oder zum Tragen
weiterer Elemente der Gesamtanordnung, wie bei-
spielsweise Thermoelement-Leitungen. In einer

héchstgradig vorteilhaften Variante dieser Ausfih-
rungsform kénnen derartige Hypotubes aus Metall
hergestellt sein, beispielsweise aus rostfreiem Stahl
oder einer Nickel-Titan-Legierung, obwohl der Be-
reich der Erfindung als solcher nicht begrenzt gehal-
ten werden sollte.

[0230] Ein Querschnitt einer weiteren Anordnung ist
in Fig. 23D gezeigt, um eine weitere Ausfihrungs-
form zu zeigen, bei der eine Vielzahl von abgeflach-
ten Teilen als streifenférmige Teile 2325" gemal der
jeweiligen ,Streifen"-Ausfuhrungsformen, die hierin
beschrieben sind, verwendet werden kann und eine
sehr kompakte Anordnung derartiger Teile mit einem
relativ niedrigen radialen Profil bereitstellen kann, wie
von der Grolkenabmessung her in Fig. 23D gezeigt.
Es wird ferner angenommen, dal} die abgeflachten
streifenformige Teile 2325" ein bevorzugtes Biege-
moment in der radialen Ebene aufweisen, mit einer
hohen strukturellen Integritat aufRerhalb dieser Ebe-
ne, um ein hohes Tragmalf’ wahrend der Ablation be-
reitzustellen.

[0231] Die streifenférmigen Teile 2325, die in den
Ausfuhrungsformen verwendet werden, die in den
Fig. 23A-D dargestellt sind, kdnnen Durchmesser in
dem Bereich von ca. 0,010 Zoll bis ca. 0,020 Zoll auf-
weisen, weiter bevorzugt in dem Bereich von ca.
0,013 Zoll bis ca. 0,015 Zoll. Sind die Streifenteile Hy-
potubes, wie in Fig. 23C gezeigt, oder aus gewalzten
abgeflachten Bdgen gebildet, wie in Fig. 23D ge-
zeigt, so kann die Wanddicke der streifenférmigen
Teile von ca. 0,001 Zoll bis ca. 0,005 Zoll reichen. In
der Ausfiihrungsform, die in der Fig. 23A gezeigt ist,
kénnen die Abstandsstlicke 2328 die Streifenteile um
ca. 0,01 Zoll bis ca. 0,04 Zoll beabstandet halten, ab-
hangig von der Anzahl der verwendeten streifenfor-
migen Teile.

[0232] Fig. 24A zeigt ein weiteres ,streifenformi-
ges" ringfdrmiges Ablationsteils 2420, das ein ringfor-
miges Ablationselement 2428 aufweist, das aus einer
Vielzahl von Ablationselementen 2430 besteht, die
jeweils entlang des geformten langlichen Teils 2432
vorgesehen sind, das sich zwischen den streifenfor-
migen Teilen 2425 erstreckt. Ein geformtes langli-
ches Teil 2432 ist eingerichtet, um die Ablationsele-
mente in einem im wesentlichen kreisférmigen ring-
férmigen Muster mit einem inneren Radius zu tragen,
der durch die Lage des tragenden streifenformigen
Teils beschrankt ist, wie in Fig. 24A dargestellt, und
in den Vorhof in einem radial zusammengeschobe-
nen Zustand abgegeben zu werden und aus diesem
entnommen zu werden, wobei das ringférmige Abla-
tionsteil 2420 in eine gewunschte ,zusammengeroll-
te" Form gefaltet ist und sich die Ablationselemente
2420 in den ersten Positionen befinden, die ausge-
legt sind fur eine Abgabe in eine Abgabehdille (nicht
dargestellt) und eine Entnahme aus derselben, wie in
Fig. 24B gezeigt. Das geformte langliche Teil 2432
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kann ein einzelner einheitlicher Ring sein, wie darge-
stellt, oder kann aus Segmenten bestehen, die an
den Enden eines jeden streifenformigen Teils 2425
befestigt sind. Wie in Fig. 24C dargestellt, besteht
das geformte langliche Teil 2432 tatsachlich aus inte-
grierten Abschnitten eines kontinuierlichen im we-
sentlichen ringférmigen vorgeformten Teils, das le-
diglich zwischen den Abschnitten durch die einzelnen
streifenformigen Teile in Eingriff steht. Betreffend fer-
ner Fig. 24C, ist ein derartiges streifenférmiges Teil
2425 so dargestellt, daR es eine Ose 2426 aufweist,
die eine Schlaufe bildet, durch die das langliche Teil
2432 gefadelt ist. Die Lage des streifenformigen Teils
2425 kann entlang des langlichen Teils 2432 be-
grenzt sein, beispielsweise durch Kleben der beiden
Strukturen aneinander, beispielsweise durch einen
Klebstoff oder Léten, obwohl angenommen wird, daf
dies mdglicherweise die Steuerbarkeit dieser Kom-
ponenten relativ zueinander wahrend einer Betati-
gung zwischen mehreren Positionen und Konfigurati-
onen der Anordnung beschrankt. Alternativ kdnnen
die streifenférmigen Teile an dem langlichen Teil
durch irgendein im Stand der Technik bekanntes fle-
xibles Gelenk angelenkt sein, beispielsweise durch
ineinandergreifende Osen, Ringe, Nahte, usw. Um
eine Flexibilitat beim Uberfiihren aus der zusammen-
geschobenen Position in die radial expandierte Posi-
tion bereitzustellen, ist die in Fig. 24C gezeigte Ose
2426 in einem gewissermalen freien Eingriff gehal-
ten um und drehbar um das langliche Teil 2432 und
ist gegenuber einer erheblichen Bewegung ihrer late-
ralen Position entlang des langlichen Teils 2432
durch einzelne Ablationselemente 2430 begrenzt, die
diskrete Elemente sind, die zwischen den streifenfor-
migen Teilen entlang des langlichen Teils 2432 bereit-
gestellt sind.

[0233] Die Gesamtkombination aus den streifenfor-
migen Teilen 2425, den Ablationselementen 2430,
dem langlichen Teil 2432 sowie der zusammenwir-
kende Eingriff zwischen dem langlichen Teil 2432 und
den streifenférmigen Teilen 2425, mittels der Osen
2426, bewirken, dal® das ringférmige Ablationsteil
2420 gebildet ist. Ferner ist das ringférmige Ablati-
onsteil 2420 insbesondere in Fig. 24A so dargestellt,
dafd die streifenférmigen Teile 2425 auf den radial ab-
gelenkten Zustand eingestellt sind, um die Ablations-
elemente 2430 entlang eines ringférmigen Musters
anzuordnen, um das ringformige Ablationselement
2428 zu bilden. Die Fig. 24B zeigt jedoch das Ablati-
onsteil 2420 mit den Ablationselementen 2430 in ei-
ner weiteren Position, die fir eine Abgabe in und Ent-
nahme aus dem linken Vorhof ausgelegt ist, bei-
spielsweise durch die Abgabehiille 2410. Diese Posi-
tion der Ablationselemente 2430 ergibt sich aus einer
Einstellung der streifenférmigen Teile 2425 in einen
nahezu radial zusammengeschobenen Zustand, bei-
spielsweise nach dem Zurlckziehen der streifenfor-
migen Teile 2425 in den radial beschrankten Abgabe-
durchgang 2417 der Hdlle 2410. Die spezielle Aus-

fuhrungsform, die in Fig. 24B gezeigt ist, zeigt langli-
che Teile und Ablationselemente in einer relativ gefal-
teten Konfiguration im Vergleich zu der ringférmigen
gemusterten Position in Fig. 24A, in der diese gefal-
teten Ablationsstrukturen sich longitudinal weg von
den Osen 2426 weg erstrecken und distal an Spitzen
2437 enden, wenn die Anordnung zuriickgezogen
wird oder in und aus der Hille 2410 geschoben wird.

[0234] Man sollte erkennen, dal® verschiedene Ab-
lationselemente, die hierin allgemein oben beschrie-
ben sind, ein geeigneter Ersatz fur die Verwendung
mit der Anordnung, die gerade unter Bezug auf die
Fig. 24A-B beschrieben ist, sein kbnnen, wobei spu-
lenartige Elektrodenablationselemente insbesondere
in Fig. 24C dargestellt sind. Insbesondere diese Aus-
fuhrungsform betreffend sind verschiedene elektri-
sche Leiter oder Drahte (nicht dargestellt) ebenfalls in
die Gesamtkatheteranordnung aufzunehmen, die
elektrisch koppeln mit und ausgehen von jeder Elek-
trode und sich nach proximal von dem Ablationsteil
2420 und entlang der Abgabehille 2410 und/oder
dem Katheterkorper 2411 bis zu einer proximalen
elektrischen Kopplung erstrecken, fir eine Kopplung
mit einer elektrischen Stromquelle, bevorzugt einer
RF-Stromquelle (nicht dargestellt). Die Ablationsele-
mente 2430 konnen schraubenférmige oder spiralfor-
mige Elektroden sein oder irgendeine andere Elek-
trodenkonfiguration aufweisen, die im Stand der
Technik bekannt ist.

[0235] Zum Zwecke der weiteren Darstellung zeigt
Fig. 24D eine weitere Art von Ablationselement
2428', das eine pordése Membran 2460 tber Elektro-
denelemente 2430 aufweist, die ferner UGber einem
bogenférmigen Tragteil 2432 vorgesehen sind, das
zwischen streifenférmigen Teilen (nicht dargestellt)
verlauft. Elektrodenelemente 2430 sind mit Gewebe
Uber ein elektrisch leitendes Fluid gekoppelt, das
durch Hohlrdume oder Poren in der porésen Memb-
ran 2460 und in Gewebe flie3t, das in Kontakt damit
ist. Zusatzlich zu der elektrischen Kopplungsanord-
nung, die zuvor oben beschrieben ist, erfordert diese
Ausfuhrungsform ferner eine Fluidkopplung mit dem
Ablationselement 2428', die in einer Variante bei-
spielsweise durch die zugehorigen streifenférmigen
Teile hergestellt sein kann, in dem Sinne, dal} diese
rohrférmig sein kénnen, beispielsweise Hypotubes,
wie hierin an anderer Stelle beschrieben, oder durch
andere Verbindungsteile oder Réhren erreicht wer-
den kann, die sich zwischen dem angeordneten ring-
férmigen Ablationselement und der zugehdérigen Ab-
gabekatheteranordnung erstrecken. Eine derartige
Fluidkopplungsvariante dieser Ausfihrungsform um-
fasst ferner eine proximale Kopplung, die ausgelegt
ist, mit einer unter Druck setzbaren Quelle eines der-
artigen elektrolytischen Fluids (nicht dargestellt) zu
koppeln.

[0236] Wie einem Fachmann anhand dieser Offen-
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barung offensichtlich ware, werden ahnliche Ablati-
onselement-/Bedieneinrichtungs-Baugruppen, wie
beispielsweise die, die einzelne Elektroden und zu-
gehdrige elektrische Leiter/Kopplungen aufweisen
oder Fluidelektroden und zugehérige elektrische und
Fluidkopplungen aufweisen, als ebenfalls anwendbar
auf weitere verschiedene dargestellte Ausfiihrungs-
formen betrachtet, obwohl sie nicht gesondert darge-
stellt sind oder mit besonderem Bezug darauf be-
schrieben sind. Die Verwendung von Thermoelemen-
ten, um die Ablationstemperatur in den Ausfihrungs-
formen der Ablationsvorrichtungen zu Gberwachen,
wird ebenfalls als méglich betrachtet.

[0237] Die Fig. 24E bis F zeigen eine weitere bei-
spielhafte Ausfuihrungsform zur Kopplung eines ring-
formigen Ablationselements 2435 mit zugehdrigen
streifenférmigen Teilen und Betatigungsteilen, um ein
ringférmiges Ablationsteil zu bilden, wie beispielswei-
se das in den Fig. 24A bis B gezeigte. Das streifen-
formige Teil 2425 ist insbesondere mit einem geform-
ten langlichen Teil 2432 (iber eine Ose 2426 gekop-
pelt, auf im wesentlichen dieselbe eingefadelte Wei-
se, wie zuvor fir Fig. 24C beschrieben. In der Aus-
fuhrungsform, die in Eig. 24E gezeigt ist, ist jedoch
ferner eine ,T"-Gelenkkopplung 2440 Uber die strei-
fenférmiges Teil-/langliches Teil- Kopplung vorgese-
hen, um eine unter Durck stehende Fluidquelle 2460
mit inneren Zwischenrdumen 2434, 2438 zu koppeln,
die jeweils durch porése Membranen 2433, 2437 ge-
bildet sind, die das langliche Teil 2432 auf beiden Sei-
ten der Ose 2426 umgeben. Die Kopplung 2440 weist
insbesondere einen ersten Schenkel 2441 auf, der
ein erstes Loch 2442 bildet, das in einer fluiddichten
Abdichtung ein Fluidrohr 2429 aufnimmt, das das
streifenformige Teil 2425 koaxial umgibt. Der erste
Schenkel 2441 endet in Fluidverbindung mit zweiten
und dritten Schenkel 2443, 2445. Diese zweiten und
dritten Schenkel 2443, 2445 bilden Bohrungen 2444,
2446, die in einer fluiddichten Abdichtung ebenfalls
jeweils Abschlussenden von pordsen Teilen 2433,
2437 aufnehmen. Das Fluidrohr 2429 ist ebenfalls je-
weils in Fluidverbindung mit inneren Zwischenrgu-
men 2434, 2438 von pordésen Membranen 2433,
2437, Uber eine Kopplung 2440.

[0238] Wie genauer in Fig. 24F gezeigt, koppeln
das Fluidrohr 2429 und das streifenférmige Teil 2425
mit dem Katheterkérper 2410 durch eine Offnung
2418 und verlaufen proximal durch den Kérper 2410
durch den Durchgang 2417 und enden proximal in je-
weiligen Kopplungen (nicht dargestellt), um die Posi-
tion des streifenférmigen Teils 2425 einzustellen und
das Fluidrohr 2429 mit Fluid unter Druck zu setzen.
Man sollte erkennen, dal® ein derartiges Fluid bei-
spielsweise ein chemisches Ablationsfluid sein kann,
wie z. B. Alkohol. Alternativ kann ein derartiges Fluid
ein elektrisch leitendes Fluid in dem Fall sein, in dem
Elektrodenelemente (nicht dargestellt) ferner bereit-
gestellt sind, um Strom jeweils in innere Zwischen-

raume 2434, 2438 von porésen Membranen 2433,
2437 zu leiten, wie einem Fachmann anhand dieser
Offenbarung offensichtlich ware.

[0239] Andere bewegbare Eingriffsmittel werden als
geeigneter Ersatz fiir die spezifische ,Osen"-Ausfiih-
rungsform angenommen, die in Fig. 24C gezeigt ist.
Ein derartiges alternatives Mittel ist in verschiedenen
Modi in den Fig. 25A bis B gezeigt, wobei streifenfor-
mige Teile 2525 proximal in Kugeln 2536 enden, die
mit Aufnahmen 2526 auf eine ,Kugelgelenk"-Art von
Kopplung koppeln, die einen vorherbestimmten rela-
tiven Bewegungsbereich zwischen diesen Kompo-
nenten ermdglicht, um den Ubergang zwischen den
radial zusammengeschobenen und dem expandier-
ten oder ausgedehnten Zustand der streifenférmigen
Teile 2525 sowie der entsprechenden ersten und
zweiten Position des Ablationselements 2530 (ver-
gleiche jeweils die Fig. 25A und B) zu ermdglichen.

[0240] Weitere Varianten von den streifenférmigen
Teilen werden ferner als geeigneter Ersatz fir diese
zuvor oben beschriebenen angenommen, beispiels-
weise durch einen besonderen Bezug auf die strei-
fenférmigen Teile 2425, die in Eig. 24A gezeigt sind.

[0241] Eine derartige beispielhafte Ausflihrungs-
form ist in den Eig. 26A bis B gezeigt, bei der strei-
fenférmige Teile 2625 mit vorherbestimmten geboge-
nen und gekrimmten Formen versehen sind.
Eig. 26C zeigt insbesondere ein streifenférmiges Teil
2625 im Detail, das aus einem geformten Teil 2621
mit zwei Schenkeln 2622, 2624 hergestellt ist, die in
einer Seite-an-Seite-Beziehung zwischen dem proxi-
malen Endabschnitt 2627 und dem distalen En-
dabschnitt 2628 des streifenférmigen Teils 2625 ver-
laufen. Das geformte Teil 2625 bildet eine starke Bie-
gung oder Schlaufe zwischen Schenkeln 2622, 2624
an dem distalen Endabschnitt 2628. Ein ringférmiges
Ablationselement 2635 ist durch eine Vielzahl von
derartigen Schlaufen gefadelt, die durch mehrere
derartige streifenférmige Teile 2625 um ein ringférmi-
ges Muster gebildet sind, wie in einer ersten Konfigu-
ration in Eig. 26A gezeigt. Das Ablationselement
kann eine Vielzahl von einzelnen Ablationselektro-
den 2630 aufweisen, wie dargestellt, oder das Ablati-
onselement kann alternativ eine kontinuierliche Abla-
tionsspule oder -helix aufweisen, wie unter Bezug auf
die Fig. 24A dargestellt. Diese Anordnung ist ferner
durch einen Abgabekatheter 2610 zusammenschieb-
bar, wie in Fig. 26B gezeigt, wobei in dieser Konfigu-
ration das ringfdrmige Ablationselement 2635 ge-
krimmte Falten 2635' bilden kann, die proximal von
distalen Enden 2628 nach proximalen Enden 2627
der streifenférmigen Teile 2625 verlaufen, wie detail-
lierter in Eig. 26C gezeigt. Alternativ kdnnen derarti-
ge Falten weg von den streifenférmigen Teilen 2625
verlaufen, beispielsweise auf eine ahnliche Weise
wie zu der in Fig. 24B gezeigten. Die gewilinschte ge-
faltete Konfiguration kann gesteuert werden, bei-
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spielsweise durch Bilden einer vorgeformten Vor-
spannung oder eines Gedachtnisses des ringférmi-
gen Ablationselements, das elastisch in das ringfor-
mige Muster durch die entsprechenden streifenférmi-
gen Teile abgelenkt wird, oder in einem weiteren Bei-
spiel durch Bereitstellen von Seilen, um an Abschnit-
ten des Ablationselements zu ziehen, um beispiels-
weise die gefaltete Geometrie der Fig. 26C zu errei-
chen. Ferner kann in einigen Fallen der mechanische
Vorgang des Zurlickziehens von streifenférmigen
Teilen in die entsprechende Abgabehiille oder den
Katheter dazu fuhren, dafl} sich die Falten in der in
Fig. 24B gezeigte Konfiguration ,aufbauen”, da die
Streifen das Ablationselement effektiv in die Hulle
ziehen.

[0242] Von der speziellen Geometrie, die fir die
streifenformigen Teile 2625 unter Bezug auf die
Fig. 26A bis C gezeigt und gerade beschrieben wor-
den ist, wird ferner angenommen, daf} sie vorteilhaft
ist, um das gewlinschte ringférmige Ablationsele-
ment einzustellen, um Gewebegebiete an der poste-
rioren linken Vorhofwand und um eine Pulmonalvene
zu ablatieren. Von den Seite-an-Seite-Schenkelkonfi-
gurationen, die in der Mitte durch eine gebogene
Schlaufe begrenzt sind, wird ferner angenommen,
daR sie eine robuste Tragstruktur entlang der Ebene
bereitstellen, entlang der das ringférmige Ablationse-
lement gemustert ist. Ungeachtet dieses Merkmals
kdnnen derartig geformte Streifenstrukturen ferner
jedoch mit angewinkelten Orientierungen aus der
Ebene der sich ergebenden ringférmigen Form des
Ablationselements versehen sein, ohne den Schutz-
bereich der Erfindung zu verlassen. Ferner stellen die
sich gegenuberliegende Konkavitat und Konvexitat
der wechselseitig geformten Schenkel eine breitere
Basis ihrer Trennung entlang der proximalen und dis-
talen Endabschnitte 2627, 2628 als entlang eines
mittleren Gebiets 2626 bereit, wodurch eine robuste
Stitze entlang der proximalen und distalen En-
dabschnitte gebildet ist, jedoch eine Gesamtflexibili-
tat durch das mittlere Gebiet 2626 bereitgestellt ist.

[0243] Ein weiteres ringférmiges Ablationsteil 2720
gemal der Erfindung ist verschiedentlich in den
Fig. 27A bis Fig. 28D gezeigt und stellt eine ahnliche
Anordnung von geformten streifenférmigen Teilen
2725 zu der in den Fig. 26A bis C gezeigten in einem
Gehdause 2740 bereit, das einstellbar ist, um eine dis-
tale Wand 2760 (in den Fig. 27C und D gezeigt) mit
einer ringférmigen Oberflache 2745 bereitzustellen,
die mindestens teilweise ein ringfdrmiges Ablationse-
lement bildet, um Gewebe gemal der Erfindung zu
ablatieren, das eine Pulmonalvenenmindung um-
gibt. Streifenférmige Teile 2725 sind insbesondere
zwischen der distalen Wand 2760 und einer proxima-
len Wand 2750 bereitgestellt, die in den Eig. 27C und
D so dargestellt sind, daB sie relativ straff gegentiber-
liegende Flachen sind, wenn die streifenférmigen Tei-
le 2725 in einem radial ausgedehnten Zustand relativ

zu der Langsachse L des Abgabeteils 2710 sind. Un-
ter Bezug auf diesen ausgedehnten und straffen Zu-
stand, der in Fig. 27A gezeigt ist, sind die proximale
und distale Wand 2750, 2760 miteinander versiegelt,
entlang sowohl einem inneren ringformigen Gebiet
2741 als auch einem &aufleren ringférmigen Gebiet
2743, im Vergleich zu dem ausgedehnten Zustand
der streifenférmigen Teile 3125 und dem entspre-
chenden straffen Zustand des Gehauses 2740, in

Fig. 27A gezeigt.

[0244] Die proximale 2750 und distale 2760 Wand
sind in dem zwischenliegenden Umfangsgebiet 2745
nicht miteinander abgedichtet, zwischen den gesie-
gelten inneren und auReren Abschnitten 2741, 2743,
entlang dieses Radius, was zu einem Hohlraumzwi-
schenraum zwischen den Wanden in diesem Um-
fangsgebiet fuhrt, auBerhalb der Prasenz der strei-
fenférmigen Teile 2725, die zwischen allen dreien der
jeweils abgedichteten und nicht abgedichteten Ge-
biete, wie in Fig. 27A gezeigt, verlaufen. Die distale
Wand 2760 ist entlang des nicht abgedichteten ring-
férmigen Gebiets 2745 pords. In einer Variante dieser
Ausfihrungsform, die in den Fig. 28A und Fig. 28D
gezeigt ist, ist der Hohlraumzwischenraum in dem
nicht abgedichteten ringférmigen Gebiet 2545 durch
ein konkaves Gebiet der distalen Wand 2860 gebil-
det. Wie genauer in Fig. 27C gezeigt, ist ein Fluidrohr
2729 zwischen den proximalen und distalen Wanden
2750, 2760 angeordnet und endet entlang des nicht
abgedichteten ringférmigen Gebiets 2745 so, dal}
dieser Hohlraumzwischenraum auferhalb des Ge-
hauses 2740 nur durch das Fluidrohr 2729 und die
Poren entlang des porésen Abschnitts der distalen
Wand 2760 entlang dieses Umfangs kommuniziert.
Dieselbe Fluidkopplungsbeziehung ist ferner in den
Fig. 28A und B dargestellt. Das Fluidrohr 2729 und
die streifenférmigen Teile 2725 koppeln proximal mit
verschiedenen Lumen oder Durchgangen (nicht dar-
gestellt), die durch das Abgabeteil 2710 dargestellt
sind, wie teilweise in Fig. 27C gezeigt, und sind fer-
ner gekoppelt mit entsprechenden Bedieneinrichtun-
gen, wie an anderer Stelle hierin beschrieben.

[0245] Betreffend ferner die gesiegelten Gebiete
2741, 2743 des Gehauses 2740 kann ein Klebstoff
oder ein anderes ausreichendes Fillmaterial verwen-
det werden, um eine fluiddichte Abdichtung um das
Fluidrohr 2729 und die streifenférmigen Teile 2725
und zwischen den jeweiligen abgedichteten Wanden
des Gehdauses bereitzustellen, wie entlang der Zwi-
schenschicht 2747 zwischen den proximalen und dis-
talen Wanden 2750, 2760 in Fig. 27D dargestellt.

[0246] Wenn das ringférmige Ablationsteil 2720 in
eine Abgabehdlle (nicht dargestellt) zurickgezogen
ist, sind die streifenférmigen Teile 2725 auf einen ra-
dial zusammengeschobenen Zustand eingestellt, der
das Gehause 2740 auf eine gefaltete Position ein-
stellt, die fiir eine Abgabe in und eine Entnahme aus
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dem Vorhof flr eine Ablation (nicht dargestellt) aus-
gelegt ist. Einmal in dem linken Vorhof werden die
streifenférmigen Teile 2725 distal aus der Abgabehdil-
le in den radial ausgedehnten Zustand geschoben,
wie in den Fig. 27A bis B gezeigt. Dementsprechend
ist das ringférmige Gebiet 2745 angeordnet, um ein
ringférmiges Ablationselement zu bilden, wenn ein
ablatives Fluid mit Gewebe durch den pordsen Ab-
schnitt der distalen Wand 2760 entlang dieses Ge-
biets koppelt. Wie zuvor fiir andere Ausfihrungsfor-
men beschrieben, kann diese Fluidkopplung bei-
spielsweise ein chemisch ablatives Fluid umfassen
oder kann ein elektrisch leitendes Fluid umfassen,
das mit Strom von Elektroden gespeist wird, wie bei-
spielsweise schematisch an den Elekiroden 2730
dargestellt, die entlang der streifenférmigen Teile ent-
lang des porésen und ablativen ringférmigen Gebiets
2745 angeordnet sind. Es wird ferner angenommen,
daR das langliche Teil, das die streifenférmigen Teile
2725 bildet, selbst elektrisch leitend sein kann, bei-
spielsweise durch eine leitende Metallkonstruktion,
und eine derartige Elektrodenfunktion zusatzlich zu
den Trag- und Positionierfunktionen bereitzustellen,
die hierin an andere Stelle beschrieben sind.

[0247] Ein weiteres ringférmiges Ablationsteil 2820
ist in den Fig. 28A bis C gezeigt, das ein ablatives
ringfdrmiges Gebiet entlang einer distalen Wand ei-
nes radial einstellbaren Gehauses bildet. Diese Aus-
fuhrungsform ermdglicht jedoch die radiale Einstel-
lung eines Gehauses 2840 durch Betatigung von zu-
sammenwirkenden Abschnitten des Katheterkorpers
2810 und ohne das Erfordernis, eine gesonderte be-
grenzende Abgabehiille zurlickzuziehen oder nach
vorne zu schieben, wie bei den Ausfuhrungsformen
der Fig. 26 und 27.

[0248] Unter Bezug auf die Fig. 28A und B ist ein
gegossener Einsatz oder ein Spitzengehduse ge-
zeigt. Das Gehause, das beispielsweise aus einem
Metall oder gegossenem Kunststoff hergestellt sein
kann, kann verwendet werden, um die ringférmigen
Ablationsteilkomponenten mit dem entsprechenden
Katheter zu koppeln, wie an dem Spitzengehause
2812 in Fig. 28B gezeigt. Unter Bezug auf die
Fig. 28C und Fig. 28D sind die streifenférmigen Teile
2825 im Querschnitt so dargestellt, dal sie in einem
inneren ringférmigen Gebiet zwischen abgedichteten
proximalen 2850 und distalen 2860 Wanden verlau-
fen und in einem auReren ringfdrmigen Gebiet in dem
Hohlraumzwischenraum zwischen diesen Wanden
verlaufen.

[0249] Unter Bezug auf die Fig. 29A-Fig. 30D sind
weitere Varianten der ringférmigen Ablationsvorrich-
tungsanordnung gezeigt, die ein ringférmiges Ablati-
onsteil aufweisen, das entlang eines distalen En-
dabschnitts des Katheterkdrpers angeordnet ist und
ein Gehause aufweist, das eine pordse distale Wand
bildet, die die distalen Endabschnitte einer Vielzahl

von streifenformigen Teilen abdeckt. In einer Ausflih-
rungsform kann die distale Spitze des langlichen Kor-
pers oder des Katheterkorpers eine Verankerungs-
einrichtung (beispielsweise einen aufblasbaren Bal-
lon) und/oder eine distale Offnung fiir einen Fiih-
rungsdraht aufweisen. Jedes der streifenférmigen
Teile umfasst: einen proximalen Endabschnitt, der an
einem auleren Teil des Katheterkdrpers gesichert
ist, einen distalen Endabschnitt, der an einem inne-
ren Teil gesichert ist, das sich aus dem Inneren des
auleren Teils und distal aus dem ringférmigen Abla-
tionsteil erstreckt, und einen Gelenkpunkt zwischen
zugehorigen proximalen und distalen Endabschnit-
ten.

[0250] Wie in Fig. 29A dargestellt, sind durch Be-
wegen des auleren Teils 2911 distal, bezogen auf
das innere Teil 2912, die jeweiligen proximalen und
distalen Endabschnitte 2922, 2926 der streifenférmi-
gen Teile 2925 eingerichtet, in Langsrichtung relativ
zu der Langsachse L des Korpers zusammenschieb-
bar zu sein, so daf ein Gelenkpunkt 2924 radial nach
auflen von der Langsachse L ablenkt. Diese radiale
Ablenkung der streifenformigen Teile 2925 bewirkt,
dal} eine distale Wand 2960, die die distalen En-
dabschnitte 2926 abdeckt, mit einer distalen Orientie-
rung abgelenkt wird. Die distale Wand 2960 weist
eine ringférmige ablative Oberflache 2961 auf, die
ausgelegt ist, um ein ringférmige Gewebegebiet zu
ablatieren, das in Kontakt mit derselben ist.

[0251] Die Eig. 29A und B zeigen dieses Gehause
2940, das proximale und distale Wande 2950, 2960
aufweist, die entweder getrennte Teile sind, die anei-
nander gesichert sind, oder getrennt behandelte Ab-
schnitte von einem ansonsten benachbarten, integral
gebildeten Teil sind. Die proximale Wand 2950 be-
deckt proximale Endabschnitte 2922 der streifenfor-
migen Teile 2925 und ist Uber dem aufReren Teil 2911
proximal des ringfdrmigen Ablationsteils 2920 in ei-
ner fluiddichten Abdichtung gesichert. Die distale
Wand 2960 bedeckt distale Endabschnitte 2926 der
streifenférmigen Teile 2925 und ist Gber dem inneren
Teil 2912 distal des ringférmigen Ablationsteils 2920
in einer fluiddichten Abdichtung gesichert. Wie in vo-
rigen Ausfuhrungsformen ist das innere Teil 2912
ausgelegt, Uber den Fihrungsdraht 2902 zu gehen.
Die distalen Endabschnitte 2926 der streifenférmigen
Teile 2925 sind in Fig. 29B so dargestellt, dal sie Ab-
lationselektroden 2930 enthalten. Eine unter Druck
setzbare Fluidquelle 2903 steht in Fluidverbindung
mit einem Innenraum, der durch das Gehause 2940
gebildet ist, mittels des koaxialen Zwischenraums,
der zwischen den aufieren und inneren Teilen 2911,
2912 gebildet ist, wie schematisch in Fig. 29A ge-
zeigt.

[0252] Streifenférmige Teile 2925 koénnen durch
Schneiden von in Langsrichtung verlaufenden Rillen
in das duflere Teil 2911 hergestellt werden, sollten je-
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doch nicht darauf beschrankt werden. Streifenférmi-
ge Teile 2925 koénnen alternativ beispielsweise ge-
trennte Komponenten sein, die an den aufteren und
inneren Teilen 2911, 2912 gesichert sind, wie bei-
spielsweise getrennt geformte Teile, wie beispiels-
weise die unter Bezug auf die Fig. 26A und C gezeig-
ten und beschriebenen streifenformige Teile 2625.
Betreffend weiter diese Variante kann der Gelenk-
punkt 2924 entlang der flexibleren, konvergierenden.
schmalen Trennung zwischen getrennten Streben
gebildet sein, wie beispielsweise in Fig. 26C bei 2626
gezeigt.

[0253] Die Ablationsanordnungen, die in Fig. 29D
dargestellt sind, zeigen ferner eine spezielle Ausfiih-
rungsform, die Elektrodenelemente 2930 entlang
streifenformigen Teilen 2925 aufweist. In dieser Aus-
fuhrungsform ist die distale Wand 2960 pords entlang
der ringférmigen ablativen Oberflache 2961, und um-
fasst das Gehause 2940 ferner eine rickseitige oder
proximale Wand (nicht dargestellt), die proximale En-
dabschnitte 2922 der streifenférmigen Teile 2925 ab-
deckt.

[0254] Unter Bezug auf die Fig. 30A umfasst das in-
nere Teil 3012 einen Fluiddurchgang, der in Offnun-
gen 3017 endet, die in dem Gehause 3040 angeord-
net sind, und ist eine Dichtung 3013 zwischen den
aufleren und inneren Teilen 3011, 3012 proximal der
Fluid6ffnungen 3017 und dem Ablationsteil 3020 vor-
gesehen. Befindet sind das Ablationsteil 3020 in dem
radial ausgedehnten Zustand und ist die ablative
Oberflache 3061 zur Ablation angeordnet, wie in den
Eig. 30A bis C dargestellt, so kann ein Elektrolytfluid,
das das Gehause 3040 fillt, dementsprechend nur
durch das pordse Gebiet entlang der ablativen Ober-
flache 3061 entweichen, wodurch die Ablationsele-
mente 3030 mit Gewebe elektrisch gekoppelt sind,
das diese Oberflache 3061 berihrt, beispielsweise
ein ringférmiges Gewebegebiet, das eine Pulmonal-
venenmuindung umgibt.

[0255] Unter Bezug auf die Eig. 30B und C sind pro-
ximale und distale perspektivische Ansichten darge-
stellt. Die proximale Wand 3050 des Geh&uses 3040
kann in Fig. 30B so wahrgenommen werden, daf} sie
im wesentlichen die proximalen Oberflachen der
streifenformigen Teile (gestrichelt dargestellt) ab-
deckt.

[0256] Betreffend die gerade beschriebenen ver-
schiedenen Ausflihrungsformen, die Gehause auf-
weisen, die steuerbar positioniert werden, durch die
Verwendung von ablenkbaren streifenférmigen Tei-
len, kann das Merkmal der porésen Wand derartiger
Ausfuhrungsformen entsprechend verschiedener be-
kannter Strukturen und Verfahren hergestellt sein.
Porése Fluorpolymere, wie z. B. poréses Polytetraflu-
orethylen (PTFE) und insbesondere die expandierte
Variante (e-PTFE), kdnnen geeignet sein. In einem

derartigen Fall ware jedoch die entsprechende poro-
se Wand relativ unelastomer und muss daher zwi-
schen gefaltenen und straffen Zustanden eingestellt
werden, zwischen der Abgabe- und Ablationspositi-
on, unter Bezug auf die speziellen Ausflihrungsfor-
men beschrieben. Jedoch kann ein derartiges poro-
ses Material ebenso aus einem Elastomer hergestellt
sein, beispielsweise aus einem pordsen Silikonmate-
rial, das vorteilhaft ein elastomeres Gedachtnis fur ei-
nen rohrférmigen Zustand in der zugehdérigen Abga-
beposition aufweisen kann und sich in die Ablations-
positionen dehnt, wie hierin beschrieben. Es wird an-
genommen, dal eine derartige porése Elastome-
rausfiihrungsform ausgesprochen vorteilhaft zur Ver-
wendung in den Ausfihrungsformen ist, die unter Be-
zug auf die Fig. 33A bis 34F beschrieben sind, wobei
das entsprechende Gehause, das ein pordses Ge-
biet umfasst, im wesentlichen rohrférmig entlang der
entsprechenden Katheteranordnung sein kann. Be-
treffend dieses Merkmals wird ferner angenommen,
dal} derartige Gehause, wie beispielsweise das Ge-
hause 3040, das in den Fig. 30A bis D gezeigt ist,
aus einem zusammenhangenden Elastomerrohr her-
gestellt sein kénnen, das nur entlang der ablativen
ringférmigen Oberflache der distalen Wand 3060 in
der sich ergebenden Anordnung pords gemacht wor-
den ist.

[0257] Die Eig. 31A bis Eig. 34B zeigen verschie-
dene spezielle Ausfihrungsformen einer ringférmi-
gen Ablationsvorrichtungsanordnung, die eine Ultra-
schallenergiequelle verwendet, um Gewebe zu abla-
tieren. Die vorliegende ringférmige Ablationsvorrich-
tung ist besonders nitzlich in Verbindung mit dem Bil-
den einer ringférmigen Lasion in oder um eine Pul-
monalvenenmiindung oder in der Vene selbst, um ei-
nen ringférmigen Leitungsblock zu bilden. Diese An-
wendung der vorliegenden Ablationsvorrichtung ist
jedoch lediglich ein Beispiel und es ist verstandlich,
dal® Fachméanner die vorliegende Ablationsvorrich-
tung fir Anwendungen in anderen Koérperzwischen-
rdumen auslegen kénnen.

[0258] Wie jeder der folgenden Ausfiihrungsformen
gemein ist, ist eine Quelle von akustischer Energie ei-
ner Abgabevorrichtung bereitgestellt, die ebenfalls
einen Verankerungsmechanismus aufweist. In einem
Modus umfasst die Verankerungsvorrichtung ein ex-
pandierbares Teil, das ebenfalls die akustische Ener-
giequelle in dem Korper positioniert; es kdnnen je-
doch auch andere Verankerungs- und Positioniervor-
richtungen verwendet werden, wie beispielsweise ein
Korbmechanismus. In einer spezielleren Variante ist
die akustische Energiequelle in dem expandierbaren
Teil angeordnet und ist das expandierbare Teil ausge-
legt, mit einer ringférmigen Gewebebahn in Eingriff
zu treten, entweder um eine oder entlang einer Pul-
monalvene in dem Gebiet ihrer Mindung entlang ei-
ner linken Vorhofwand. Die akustische Energiequelle
ist wiederum akustisch gekoppelt mit der Wand des
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expandierbaren Teils und somit mit dem ringférmigen
Gewebegebiet, das durch die expandierbare Teil-
wand in Eingriff steht, durch Aussenden eines ringfor-
migen und in Langsrichtung kollimierten Ultraschall-
signals, wenn durch einen akustischen Energiegeber
betatigt. Die Verwendung von akustischer Energie
und insbesondere von Ultraschallenergie bietet den
Vorteil der gleichzeitigen Anwendung einer Energie-
dosis, die ausreicht, um eine relativ gro3es Oberfla-
chengebiet in oder nahe dem Herz zu ablatieren, bis
auf eine gewtlnschte Heiztiefe, ohne das Herz einer
groRen Strommenge auszusetzen. Beispielsweise
kann ein kollimierter Ultraschallwandler eine Lasion
bilden, die eine Breite von ca. 1,5 mm, Uber ein Lu-
men von 2,5 mm im Durchmesser, beispielsweise
eine Pulmonalvene, und eine ausreichende Tiefe auf-
weist, um einen wirksamen Leitungsblock zu bilden.
Es wird angenommen, dal} ein wirksamer Leitungs-
block gebildet werden kann durch Erzeugen einer L&-
sion in dem Gewebe, das transmural oder im wesent-
lichen transmural ist. Abhangig von dem Patienten
wie auch von der Stelle in der Pulmonalvenenmuin-
dung kann die Lasion eine Tiefe von ca. 1 bis 10 mm
aufweisen. Es wurde beobachtet, dal} der kollimierte
Ultraschallwandler angetrieben werden kann, um
eine Lasion mit diesen Parametern zu bilden, um ei-
nen wirksamen Leitungsblock zwischen der Pulmo-
nalvene und der posterioren Wand des linken Vor-
hofs zu bilden.

[0259] Unter besonderem Bezug auf die Ausfih-
rungsform, die in den Fig. 31A bis Abb. 31D gezeigt
ist, umfasst eine ringférmige Ablationsvorrichtungsa-
nordnung 800 nun einen langlichen Katheterkorper
802 mit proximalen und distalen Endabschnitten 810,
812, einen expandierbaren Ballon 820, der entlang
des distalen Endabschnitts 812 des langlichen Ka-
theterkorpers 802 angeordnet ist, und einen ringfor-
migen Ultraschallwandler 830, der ein ringférmiges
Ablationsteil bildet, das akustisch mit dem expandier-
baren Ballon 820 gekoppelt ist. Die Fig. 31A bis C
zeigen verschiedentlich detaillierter den langlichen
Katheterkorper 802 so, dal dieser ein Fihrungs-
drahtlumen 804, ein Aufblaslumen 806 und ein elek-
trisches Leitungslumen 808 aufweist. Die Ablations-
vorrichtung kann jedoch von einem selbststeuernden
Typ, anstelle von einem Uber-den-Draht-Vorrich-
tungstyp (,over-the-wire-type device") sein.

[0260] Jedes Lumen erstreckt sich zwischen einer
proximalen Offnung (nicht dargestellt) und einer ent-
sprechenden distalen Offnung, wobei die distalen
Offnungen gezeigt sind als eine distale Fiihrungs-
draht6éffnung 805 fiir das Fihrungsdrahtlumen 804,
als eine distale Aufblaséffnung 807 fiir das Aufblaslu-
men 806 und als eine distale Leitungso6ffnung 809 fir
das elektrische Leitungslumen 808. Obwohl das Fih-
rungsdraht-, das Aufbas- und das elektrische Lei-
tungslumen typischerweise in einer Seite-an-Sei-
te-Beziehung angeordnet sind, kann der langliche

Katheterkorper 802 mit einem oder mehreren dieser
Lumen in einer koaxialen Beziehung hergestellt sein
oder in irgendeiner aus einer gro3en Bandbreite von
Konfigurationen, die einem Fachmann sofort offen-
sichtlich sind.

[0261] Ferneristderlangliche Katheterkorper 802 in
den Fig. 31A und Fig. 31C ebenfalls so dargestellt,
dald er ein inneres Teil 803 umfasst, das sich distal
Uber die distalen Aufblas- und Leitungséffnungen
807, 809. durch eine innere Kammer, die von dem ex-
pandierbaren Ballon 802 gebildet wird, und distal
Uber den expandierbaren Ballen 820 erstreckt, wo
der langliche Katheterkorper in einer distalen Spitze
endet. Das innere Teil 803 bildet das distale Gebiet
fur das Fuhrungsdrahtlumen 804 hinter den Aufblas-
und Leitungsoéffnungen und bildet ebenfalls ein Trag-
teil fur den zylindrischen Ultraschallwandler 830 und
fur den distalen Hals des Expansionsballons, wie
weiter unten beschrieben.

[0262] Ein genauerer Aufbau fir die Komponenten
des langlichen Katheterkorpers 802, von dem ange-
nommen wird, dal® er zur Verwendung in transsepta-
len linken Vorhofablationsverfahren geeignet ist, ist
wie folgt. Der langliche Katheterkdrper 802 kann
selbst einen duReren Durchmesser aufweisen, der in
dem Bereich von ca. 5 Zoll (French) bis ca. 10 Zoll
(French) vorgesehen ist, und weiter bevorzugt von
ca. 7 Zoll (French) bis ca. 9 Zoll (French) reicht. Das
Fuhrungsdrahtlumen ist bevorzugt ausgelegt, ver-
schieblich Flihrungsdrahte aufzunehmen, die von ca.
0,010 Zoll bis ca. 0,038 Zoll im Durchmesser reichen,
und ist bevorzugt zur Verwendung mit Fihrungsdrah-
ten ausgelegt, die von ca. 0,018 Zoll bis ca. 0,035 Zoll
im Durchmesser reichen. Wenn ein 0,035 Zoll Fih-
rungsdraht verwendet werden soll, weist das Fuih-
rungsdrahtlumen bevorzugt einen inneren Durch-
messer von 0,040 Zoll bis ca. 0,042 Zoll auf. Ferner
weist das Aufblaslumen bevorzugt einen inneren
Durchmesser von ca. 0,020 Zoll auf, um kurze Ent-
leerungszeitraume zu ermoglichen, obwohl dies ge-
andert werden kann, auf der Grundlage der Viskositat
des verwendeten Aufblasmediums, der Lange des
Lumens und weiteren dynamischen Faktoren, die
sich auf den Fluidstrom und -druck beziehen.

[0263] Zusatzlich zum Bereitstellen der erforderli-
chen Lumen und Tragteile fur die Ultraschallwandler-
anordnung muss der langliche Katheterkorper 802
der vorliegenden Ausfihrungsform ausgelegt sein, in
den linken Vorhof so eingefiihrt zu werden, dal} der
distale Endabschnitt mit Ballon und Wandler in der
Pulmonalvenenmiindung in einem perkutanen trans-
luminalen Verfahren angeordnet werden kann, und
bevorzugter in einem transseptalen Verfahren, wie
an anderer Stelle hierin beschrieben. Der distale En-
dabschnitt 812 ist daher bevorzugt flexibel und aus-
gelegt, tber einen Fuhrungsdraht und entlang des-
selben zu gehen, der in der Zielpulmonalvene sitzt. In
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einem weiter detaillierteren Aufbau, von dem ange-
nommen wird, daf} er geeignet ist, ist der proximale
Endabschnitt ausgelegt, mindestens 30% steifer als
der distale Endabschnitt zu sein. GemaR dieser Be-
ziehung kann der proximale Endabschnitt geeignet
ausgelegt sein, um eine Schububertragung an den
distalen Endabschnitt bereitzustellen, wobei der dis-
tale Endabschnitt geeignet ausgelegt ist, durch die
gebogene Anatomie wahrend der in vitro-Abgabe
des distalen Endabschnitts der Vorrichtung in das ge-
wiinschte Ablationsgebiet zu fihren.

[0264] Ungeachtet der speziellen Vorrichtungskons-
truktionen, die gerade beschrieben wurden, sind wei-
tere Abgabemechanismen zur Abgabe des Ultra-
schallablationsteils in das gewinschte Ablationsge-
biet ebenfalls mdglich. Wahrend die Variante der
Fig. 31A als eine ,uber-den-Draht"-Katheterkons-
truktion gezeigt ist, kdnnen beispielsweise andere
FUhrungsdrahtgestaltungen ein geeigneter Ersatz
sein, beispielsweise die Kathetervorrichtungen, die
als ,Schnellwechsel" (,rapid exchange") oder ,Ein-
schienen" (,monorail")-Varianten bekannt sind, bei
denen der Fuhrungsdraht nur koaxial in einem Lu-
men des Katheters in den distalen Gebieten des Ka-
theters angeordnet ist. In einem weiteren Beispiel
kann die ablenkbare Spitzengestaltung ebenfalls ein
geeigneter Ersatz sein und diese ist ausgelegt, unab-
hangig eine gewlnschte Pulmonalvene auszuwahlen
und die Wandleranordnung an die gewiinschte Stelle
zur Ablation zu fihren. Betreffend diese letztere Vari-
ante kann das Fihrungsdrahtlumen und der Fih-
rungsdraht der Variante der Fig. 31A durch ein
,Zugdraht"-Lumen und einen zugehorigen fixierten
Zugdraht ersetzt werden, der ausgelegt ist, die Ka-
theterspitze abzulenken, durch Anwendung einer
Spannung entlang verschiedener Steifigkeitstiber-
gange entlang der Lange des Katheters. Weiterhin
diese Variante des Zugdrahtes betreffend kénnen ak-
zeptable Zugdrahte einen Durchmesser in dem Be-
reich von ca. 0,008 Zoll bis ca. 0,020 Zoll aufweisen
und kénnen ferner eine Verjingung aufweisen, wie
beispielsweise einen sich verjingenden &aufleren
Durchmesser von ca. 0,020 Zoll bis ca. 0,008 Zoll.

[0265] Betreffend weiter den expandierbaren Ballon
820, wie in unterschiedlichen Details zwischen den
Fig. 31A und Fig. 31C gezeigt, ist das mittlere Gebiet
822 im wesentlichen koaxial Uber dem inneren Teil
803 angeordnet und ist an seinen Endhalsgebieten
durch proximale und distale Adapter 824, 826 be-
grenzt. Der proximale Adapter 824 ist Uber dem lang-
lichen Katheterkdrper 802 proximal der distalen Auf-
blas- und der elektrischen Leitungséffnungen 807,
809 abgedichtet, und der distale Adapter 826 ist
oberhalb des inneren Teils 803 abgedichtet. Gemaf
dieser Anordnung ist eine fluiddichte innere Kammer
in dem expandierbaren Ballon 820 gebildet. Die inne-
re Kammer steht mittels des Aufblaslumens 806 in
Fluidverbindung mit einer unter Druck setzbaren Flu-

idquelle (nicht dargestellt). Zusatzlich zu dem Auf-
blaslumen 806 steht das elektrische Leitungslumen
808 ebenso mit der inneren Kammer des expandier-
baren Ballons 820 in Verbindung, so daf der Ultra-
schallwandler 830, der in dieser Kammer und ober-
halb des inneren Teil 803 angeordnet ist, elektrisch
mit einer Ultraschallantriebsquelle oder einer Betati-
gungseinrichtung gekoppelt sein kann, wie weiter un-
ten genauer beschrieben.

[0266] Der expandierbare Ballon 820 kann aus ei-
ner Vielzahl von bekannten Materialien hergestellt
sein, jedoch ist der Ballon 820 bevorzugt ausgelegt,
der Kontur einer Pulmonalvenenmindung zu ent-
sprechen. Zu diesem Zweck kann das Ballonmaterial
von der hochgradig nachgiebigen Art sein, so dal}
sich das Material durch die Anwendung von Druck
langt und die Form des Korperlumens oder des Zwi-
schenraums annimmt, wenn es vollstandig aufgebla-
sen ist. Geeignete Ballonmaterialien umfassen Elas-
tomere, wie beispielsweise, jedoch ohne Beschran-
kung, Silikon, Latex oder Polyurethan mit geringem
Durometer (beispielsweise ein Durometer von ca.
80A).

[0267] Zusatzlich oder alternativ zu dem Konstruie-
ren des Ballons aus hochgradig nachgiebigem Mate-
rial kann der Ballon 820 so gebildet sein, dal er eine
vorherbestimmte vollstandig aufgeblasene Form auf-
weist (das heilt vorgeformt sein), um im wesentli-
chen der anatomischen Form des Koérperlumens zu
entsprechen, in dem der Ballon aufgeblasen wird.
Wie weiter unten genauer beschrieben, kann der Bal-
lon beispielsweise eine sich nach distal verjingende
Form aufweisen, um im wesentlichen der Form einer
Pulmonalvenenmiindung zu entsprechen, und/oder
kann ein wulstartiges proximales Ende aufweisen,
um im wesentlichen einem Ubergangsgebiet der pos-
terioren Vorhofwand benachbart zu der Pulmonalve-
nenmindung zu entsprechen. Auf diese Weise kann
der gewlinschte Sitz in der unregelmafigen Geome-
trie einer Pulmonalvene oder Venenmiindung er-
reicht werden, mit sowohl nachgiebigen wie auch
nicht nachgiebigen Ballonvarianten.

[0268] Ungeachtet der Alternativen, die akzeptabel
sein kdnnen, wie gerade beschrieben, ist der Ballon
820 bevorzugt so konstruiert, dal? er eine mindestens
300 prozentige Expansion bei einem Druck von 3 At-
mospharen aufweist, und weiter bevorzugt eine min-
destens 400 prozentige Expansion bei diesem Druck
aufweist. Der Ausdruck ,Expansion" ist hierin so zu
verstehen, dal} der duRere Ballondurchmesser nach
dem Unter-Druck-Setzen geteilt durch den inneren
Ballondurchmesser vor dem Unter-Druck-Setzen ge-
meint ist, wobei der innere Ballondurchmesser vor
dem Unter-Druck-Setzen festgestellt wird, nachdem
der Ballon im wesentlichen mit Fluid in einer straffen
Konfiguration gefiillt ist. Mit anderen Worten ist der
Ausdruck ,Expansion" hierin so zu verstehen, dal} er

38/107



DE 600 29 100 T2 2007.06.14

sich auf eine Durchmesseranderung bezieht, die der
Materialnachgiebigkeit in einer Druck-Dehnungs-Be-
ziehung zurechenbar ist. In einer detaillierteren Kon-
struktion, von der angenommen wird, dal sie zur Ver-
wendung in den meisten Leitungsblockverfahren in
dem Gebiet der Pulmonalvenen geeignet ist, ist der
Ballon ausgelegt, in einem normalen Druckbereich
zu expandieren, so dal} sein aullerer Durchmesser
aus einer radial zusammengeschobenen Position
von ca. 5 mm auf eine radial expandierte Position von
ca. 2,5 cm (oder ein ungefahr 500 prozentiges Ex-
pansionsverhaltnis) eingestellt werden kann.

[0269] Das Ablationsteil, das in den Fig. 31A bis D
gezeigt ist, nimmt die Gestalt eines ringférmigen Ul-
traschallwandlers 830 an. In der dargestellten Aus-
fuhrungsform weist der ringférmige Ultraschallwand-
ler 830 eine einheitliche zylindrische Form mit einem
hohlen Innenraum auf (das heil}t, ist rohrférmig ge-
formt); der Wandlerapplikator kann jedoch eine im
wesentlichen ringférmige Form aufweisen und aus
einer Vielzahl von Segmenten gebildet sein. Bei-
spielsweise kann der Wandlerapplikator 830 aus ei-
ner Vielzahl von Rohrsektoren gebildet sein, die ge-
meinsam eine ringférmige Form bilden. Die Rohrsek-
toren kdnnen von ausreichender Bogenlange sein,
so daf, wenn diese miteinander verbunden sind, die
Sektoranordnung eine ,Kleeblatt"-Form bildet. Von
dieser Form wird angenommen, daR sie eine Uber-
lappung in erwarmten Gebieten zwischen benach-
barten Elementen bereitstellt. Die im wesentlichen
ringfdrmige Form kann ferner durch eine Vielzahl von
ebenen Wandlersegmenten gebildet sein, die in einer
Polygonform (beispielsweise Sechseck) angeordnet
sind. Obwohl in der dargestellten Ausfihrungsform
der Ultraschallwandler ein einzelnes Wandlerelement
aufweist, kann der Wandlerapplikator ferner aus ei-
ner Anordnung mit vielen Elementen gebildet sein,
wie weiter unten genauer beschrieben.

[0270] Wie detailliert in Eig. 31D gezeigt, umfasst
der zylindrische Ultraschallwandler 830 eine rohrfor-
mige Wand 831 mit drei konzentrischen rohrférmigen
Schichten. Die mittlere Schicht 832 ist ein rohrférmig
geformtes Teil aus einem piezokeramischen oder pi-
ezoelektrischen Kristallmaterial. Der Wandler besteht
bevorzugt aus einem PZT-4-, PZT-5- oder PZT-8-,
Quarz- oder Lithium-Niobat-Typ piezokeramischen
Material, um Ressourcen zur Hochleistungsabgabe
bereitzustellen. Diese Arten von Wandlermaterialien
sind kommerziell erhaltlich von Stavely Sensors, Inc.,
East Hartford, Connecticut, oder von Valpey-Fischer
Corp. Hopkinton, Massachusetts.

[0271] Das auRere und das innere rohrférmige Teil
833, 834 umschliel3en die mittlere Schicht 832 mit ih-
rem koaxialen Zwischenraum und sind aus einem
elektrisch leitenden Material hergestellt. In der darge-
stellten Ausflihrungsform umfassen diese Wandlere-
lektroden 833, 834 eine metallische Beschichtung

und weiter bevorzugt eine Beschichtung aus Nickel,
Kupfer, Silber, Gold, Platin oder Legierungen dieser
Metalle.

[0272] Ein detallierterer Aufbau fir einen zylindri-
schen Ultraschallwandler zur Verwendung in der vor-
liegenden Anwendung ist wie folgt. Die Lange des
Wandlers 830 oder der Wandleranordnung (bei-
spielsweise eine Multielementanordnung von Wand-
lerelementen) ist vorteilhaft fir eine gegebene klini-
sche Anwendung ausgewahlt. In Verbindung mit dem
Bilden von ringférmigen Leitungsbldocken in Herz-
oder Pulmonalvenenwandgewebe kann die Wandler-
ldnge in den Bereich von ca. 2 mm bis mehr als 10
mm fallen, und entspricht bevorzugt ungefahr 5 bis
10 mm. Von einem entsprechend groRen Wandler
wird angenommen, eine Lasion ausreichender Breite
zu bilden, um die Integritat des gebildeten Leitungs-
blocks ohne bermaRige Gewebeablation sicherzu-
stellen. Fir andere Anwendungen kann die Lange je-
doch erheblich l&nger sein.

[0273] Auf 8hnliche Weise ist der duflere Durch-
messer des Wandlers vorteilhaft ausgewahlt, um
eine Abgabe durch einen bestimmten Zugangsweg
(beispielsweise perkutan und transseptal) zu ermog-
lichen, fur eine geeignete Anordnung und einen ge-
eigneten Ort in einem bestimmten Kdrperzwischen-
raum und zur Erzielung einer gewlnschten Ablati-
onswirkung. Bei der gegebenen Anwendung in oder
in der Nahe der Pulmonalvenenmiindung weist der
Wandler 830 bevorzugt einen aul’eren Durchmesser
in dem Bereich von ca. 1,8 mm bis mehr als 2,5 mm
auf. Es wurde beobachtet, daf’ ein Wandler mit einem
aufleren Durchmesser von ca. 2 mm akustische Leis-
tungsniveaus erzeugt, die 20 Watt pro Zentimeter
Strahler oder mehr in Herzmuskel- oder Gefalkgewe-
be erreichen, die als ausreichend betrachtet werden
zur Ablation von Gewebe, das mit dem dulReren Bal-
lon mit bis zu ca. 2 cm &uBerem Durchmesser des
Ballons in Eingriff steht. Fur Anwendungen in ande-
ren Koérperzwischenrdumen kann der Wandlerappli-
kator 830 einen auleren Durchmesser in dem Be-
reich von ca. 1 mm bis mehr als 3-4 mm aufweisen
(beispielsweise eine GrélRe von 1 bis 2 cm fur An-
wendungen in einigen Kérperzwischenrdumen).

[0274] Die mittlere Schicht 832 des Wandlers 830
weist eine Dicke auf, die ausgewahlt ist, um eine ge-
wiinschte Betriebsfrequenz zu erzeugen. Die Be-
triebsfrequenz wird sich naturlich abhangig von den
klinischen Bedurfnissen andern, wie beispielsweise
dem tolerierbaren duferen Durchmesser der Ablati-
on und der Tiefe des Erwarmens wie auch abhangig
von der GroRe des Wandlers, wie durch den Abgabe-
weg und die GréRRe des Zielorts beschrankt. Wie wei-
ter unten genauer beschrieben, arbeitet der Wandler
830 in der dargestellten Anwendung bevorzugt in
dem Bereich von ca. 5 MHz bis ca. 20 MHz, und wei-
ter bevorzugt in dem Bereich von ca. 7 MHz bis ca.
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10 MHz. Daher kann der Wandler beispielsweise
eine Dicke von ca. 0,3 mm bei einer Betriebsfrequenz
von ca. 7 MHz (das heilt eine Dicke, die im wesent-
lichen der Halfte der Wellenlange entspricht, die mit
der gewlinschten Betriebsfrequenz verbunden ist)
aufweisen.

[0275] Der Wandler 830 wird entlang der Wanddi-
cke in Schwingung versetzt und strahlt kollimierte
akustische Energie in der radialen Richtung ab. Zu
diesem Zweck, wie am besten in den Fig. 31A und
Fig. 31D sichtbar, sind die distalen Enden der elektri-
schen Leitungen 836, 837 jeweils elektrisch gekop-
pelt mit duReren und inneren rohrférmigen Teilen
oder Elektroden 833, 834 des Wandlers 830, bei-
spielsweise durch Loéten der Leitungen an metalli-
sche Beschichtungen oder durch Widerstands-
schweiflen. In der dargestellten Ausflihrungsform
sind die elektrischen Leitungen ein Silberdraht oder
dergleichen mit einem Durchmesser von 102 bis 203
pm (0,004 bis 0,008 Zoll).

[0276] Die proximalen Enden dieser Leitungen sind
ausgelegt, mit einem Ultraschalltreiber oder -einrich-
tung 840 zu koppeln, der bzw. die schematisch in
Eig. 31D dargestellt ist. Die Eig. 31A bis D zeigen
ferner Leitungen 836, 837 als getrennte Drahte in
dem elektrischen Leitungslumen 808, wobei die Lei-
tungen in dieser Konfiguration gut isoliert sein mis-
sen, wenn sie in engem Kontakt sind. Weitere Konfi-
gurationen fur die Leitungen 836, 837 werden daher
betrachtet. Beispielsweise kann ein koaxiales Kabel
ein Kabel fur beide Leitungen bereitstellen, das gut
gegeniber einer induktiven Interferenz isoliert ist. Al-
ternativ kdnnen die Leitungen in Richtung des dista-
len Endabschnitts 812 des langlichen Katheterkor-
pers durch verschiedene Lumen gefuhrt sein, die
durch den Katheterkdrper getrennt sind.

[0277] Der Wandler kann ferner in Sektoren unter-
teilt sein, durch Ritzen oder Kerben der aufleren
Wandlerelektrode 833 und eines Abschnitts der mitt-
leren Schicht 832 entlang Linien, die parallel zu der
Langsachse L des Wandlers 830 verlaufen, wie in
Fig. 31E dargestellt. Eine getrennte elektrische Lei-
tung ist mit jedem Sektor verbunden, um den Sektor
mit einer bestimmten Leistungssteuerung zu kop-
peln, die den entsprechenden Wandlersektor einzeln
anregt. Durch Steuern der Ansteuerleistung und der
Betriebsfrequenz fir einen jeden einzelnen Sektor
kann der Ultraschalltreiber 840 die Einheitlichkeit des
Ultraschallstrahles um den Wandler 830 verstarken,
wie auch das Ausmall von Erwarmung (das heif3t
eine Lasionssteuerung) in der Winkelrichtung an-
dern.

[0278] Der gerade beschriebene Ultraschallwandler
wird mit der Gesamtvorrichtungsanordnung geman
der vorliegenden Ausfiihrungsform wie folgt kombi-
niert. In der Anordnung ist der Wandler 830 vorteilhaft

Juftgepolstert”, um mehr Energie zu erzeugen und
die Gleichférmigekeit der Energieverteilung zu ver-
starken, wie im Stand der Technik bekannt. Mit ande-
ren Worten beriihrt das innere Teil 803 nicht einen
nennenswerten Anteil der Innenflache des inneren
rohrférmigen Teils 834 des Wandlers. Dies rihrt da-
her, dal® der piezoelektrische Kristall, der die mittlere
Schicht 832 des Ultraschallwandlers 830 bildet, aus-
gelegt ist, radial zu kontrahieren und zu expandieren
(oder radial ,,zu schwingen"), wenn ein Wechselstrom
von einer Stromquelle und Uber die dueren und in-
neren rohrférmigen Elektroden 832, 834 des Kristalls
mittels der elektrischen Leitungen 836, 837 zugefiihrt
wird. Diese kontrollierte Schwingung gibt die Ultra-
schallenergie ab, die ausgelegt ist, um Gewebe zu
ablatieren und einen ringfdrmigen Leitungsblock ge-
mal der vorliegenden Ausfuhrungsform zu bilden. Es
wird daher angenommen, dafl nennenswerte Kon-
taktniveaus entlang der Oberflache des Kristalls ei-
nen Dampfungseffekt bewirken koénnen, der die
Schwingung des Kristalls dampfen wirde und somit
die Effektivitat der Ultraschallibertragung begrenzt.

[0279] Zu diesem Zweck sitzt der Wandler 830 koa-
xial um das innere Teil 803 und ist um das innere Teil
803 so getragen, dal ein Spalt zwischen dem inne-
ren Teil 803 und dem inneren rohrférmigen Teil 834
des Wandlers vorgesehen ist. Dies bedeutet, dal}
das innere rohrférmige Teil 834 eine innere Bohrung
835 bildet, die lose das innere Teil 803 aufnimmt. Ir-
gendeine aus einer Vielzahl von Strukturen kann ver-
wendet werden, um den Wandler 830 um das innere
Teil 803 zu halten. Beispielsweise kénnen Abstands-
sticke oder Streifen verwendet werden, um den
Wandler 830 um das innere Teil 803 koaxial anzuord-
nen, wobei ein im wesentlichen ringférmiger Zwi-
schenraum zwischen diesen Komponenten verbleibt.
Alternativ kbnnen andere herkémmliche und bekann-
te Ansatze ebenfalls verwendet werden, um den
Wandler zu tragen. Beispielsweise kénnen O-Ringe,
die das innere Teil 803 umschreiben und zwischen
dem inneren Teil 803 und dem Wandler 830 liegen,
den Wandler 830 auf eine Weise tragen, die dhnlich
zu der in dem US-Patent Nr. 5,606,974 gezeigten ist,
das an Castellano am 04. Marz 1997 erteilt worden
ist und den Titel tragt ,Catheter Having Ultrasonic De-
vice". Detailliertere Beispiele von alternativen Wandl-
ertragstrukturen, die gerade beschrieben wurden,
sind offenbart in US Patent Nr. 5,620,479, das am 15.
April 1997 an Diedrich erteilt wurde und den Titel tragt
,Method and Apparatus for Thermal Therapy of Tu-
mors".

[0280] In der dargestellten Ausfiihrungsform ist min-
destens ein Abstandsgebiet 838 entlang des inneren
Teils 803 vorgesehen, um sicherzustellen, dal® der
Wandler 830 einen radialen Abstand von dem inne-
ren Teil 803 aufweist, um einen Spalt zu bilden, der
mit Luft und/oder einem anderen Fluid geflllt ist. In
einem bevorzugten Modus, in Fig. 31C gezeigt, ist
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das Abstandsgebiet 838 ein rohrférmiges Teil mit ei-
ner Vielzahl von ringférmig beabstandeten duf3eren
Streifen 839, die den Uberwiegenden Teil der inneren
Wandleroberflache von der Oberflache des Abstands
zwischen den Streifen weghalten, wodurch Damp-
fungseffekte aufgrund der Kopplung des Wandlers
mit dem Katheter minimiert werden. Das rohrférmige
Teil, das einen Abstand bildet, wie z. B. das Ab-
standsgebiet 838 in der Ausfihrungsform der
Fig. 31C, kann ferner seine innere Bohrung als das
Flhrungsdrahtlumen in dem Gebiet des Ultraschall-
wandlers bereitstellen, alternativ zu dem Bereitstel-
len eines getrennten Abstands koaxial oberhalb ei-
nes weiteren rohrférmigen Teils, das das innere Teil
bildet, wie beispielsweise gemafl der Ausflihrungs-
form der Fig. 31C.

[0281] In einem weiteren Modus kann der langliche
Katheterkorper 802 ebenfalls zusatzliche Lumen auf-
weisen, die entweder neben oder koaxial zu dem
Fiihrungsdrahtlumen 804 liegen und die an Offnun-
gen enden, die in dem Zwischenraum zwischen dem
inneren Teil 803 und dem Wandler 830 angeordnet
sind. Ein Kihimedium kann durch den Zwischenraum
zirkulieren, der durch den Abstand 838 zwischen
dem inneren Teil 803 und dem Wandler 830 mittels
dieser zusétzlichen Lumen gebildet ist. Beispielswei-
se kann Kohlendioxidgas, das mit einer Rate von 5
Litern pro Minute zirkuliert, als geeignetes Kiihimedi-
um verwendet werden, um den Wandler bei einer
niedrigen Betriebstemperatur zu halten. Es wird an-
genommen, dal} eine derartige thermische Kihlung
ein Ubertragen einer héheren akustischen Leistung
an das Zielgewebe ermdglichen wirde, ohne eine
Verschlechterung des Wandlermaterials.

[0282] Der Wandler 830 ist vorteilhaft elektrisch und
mechanisch isoliert von dem Innenraum des Ballons
820. Wiederum kann irgendetwas aus einer Vielzahl
von Beschichtungen, Hillen, Abdichtungen, Réhren
und dergleichen fur diesen Zweck geeignet sein, wie
z. B. diejenigen, die in dem US Patent Nr. 5,620,479
von Diederich und 5,606,974 von Castellano be-
schrieben sind. In der dargestellten Ausfiihrungs-
form, wie am besten in Fig. 31C dargestellt, ist ein
herkdmmliches, flexibles, akustisch kompatibles und
medizinisch geeignetes Epoxydmaterial 842 Uber
den Wandler 830 gelegt. Das Epoxydmaterial 842
kann beispielsweise Epotek 301, Epotec 310, das
kommerziell erhaltlich ist von Epoxy Technology, oder
Tracon FDA-8 sein. Ferner wird vorteilhaft eine her-
kdmmliche Dichtung, wie z. B. der General Electric
Silicon Il Dichtungskleber und Abdichtmittel (,Gene-
ral Electric Silicon Il gasket glue and sealant"), an
dem proximalen und dem distalen Ende des Wand-
lers 830 um die freiliegenden Abschnitte des inneren
Teils 803, den Drahten 836, 837 und dem Abstands-
gebiet 838 verwendet, um den Zwischenraum zwi-
schen dem Wandler 830 und dem inneren Teil 803 an
diesen Stellen abzudichten.

[0283] Ein ultradinnwandiger Polyesterwarme-
schrumpfschlauch 844 oder dergleichen dichtet dann
den mit Epoxyd beschichteten Wandler ab. Stattdes-
sen konnen alternativ der mit Epoxyd beschichtete
Wandler 830 und das innere Teil 803 entlang des Ab-
standsgebiets 838 in eine enge dinne Kunststoff-
wand oder Kunststoffrohr eingebracht werden, die
bzw. das aus einem Material wie beispielsweise Tef-
lon, Polyethylen, Polyurethan, Silastic oder derglei-
chen besteht. Das Rohr weist vorteilhaft eine Dicke
von 12,7 bis 76,2 um (0,0005 bis 0,003 Zoll) auf.

[0284] Beim Zusammensetzen der Ablationsvor-
richtungsanordnung wird zusatzliches Epoxydmateri-
al in den Schlauch eingespritzt, nachdem der
Schlauch oberhalb des mit Epoxyd beschichteten
Wandlers 830 angeordnet ist. Wahrend der Schlauch
schrumpft, strémt Uberschiissiges Epoxydmaterial
aus und eine dunne Schicht des Epoxydmaterials
verbleibt zwischen dem Wandler und dem Warme-
schrumpfschlauch 844. Diese Schichten 842, 844
schutzen die Wandleroberflache, unterstutzen eine
akustische Anpassung des Wandlers 830 an die
Last, machen die Ablationsvorrichtung robuster und
sichern eine luftdichte Einheit des Luftpolsters.

[0285] Obwohl dies nicht in Eig. 31A dargestellt ist,
um die Figur zu vereinfachen, erstreckt sich der
Schlauch 844 tber die Enden des Wandlers 830 und
umgibt einen Abschnitt des inneren Teils 803 auf bei-
den Seiten des Wandlers 830. Eine Einlage (nicht
dargestellt) kann ebenfalls verwendet werden, um
die Enden des Schlauches 844 zu tragen. Geeignete
Einlagen umfassen flexible Materialien, wie bei-
spielsweise, jedoch ohne jegliche Beschrankung, Ep-
oxydmaterial, Teflonband und dergleichen.

[0286] Die Ultraschallbetatigungseinrichtung 840
erzeugt Wechselstrom, um den Wandler 830 anzu-
treiben. Die Ultraschallbetatigungseinrichtung 840
treibt den Wandler 830 mit Frequenzen in dem Be-
reich von ca. 5 MHz bis ca. 20 MHz an, und in der
dargestellten Anwendung bevorzugt in dem Bereich
von ca. 7 MHz bis ca. 10 MHz. Ferner kann der Ultra-
schalltreiber die Antriebsfrequenzen modulieren
und/oder die Leistung variieren, um den erzeugten
kollimierten Ultraschallstrahl zu glatten oder gleich-
férmiger zu gestalten. Beispielsweise kann der Funk-
tionsgenerator der Ultraschallbetatigungseinrichtung
840 den Wandler mit Frequenzen in dem Bereich 6,8
MHz bis 7,2 MHz antreiben, durch kontinuierliches
oder diskretes Uberstreichen zwischen diesen Fre-
quenzen.

[0287] Der Ultraschallwandler 830 der vorliegenden
Ausfihrungsform koppelt mit der duf’eren Haut des
Ballons 820 mittels des Schalls in einer Weise, die
wie folgt einen ringférmigen Leitungsblock an einer
Stelle bildet, wo sich eine Pulmonalvene von einem
Vorhof erstreckt. Es wird angenommen, daf der Ul-
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traschallwandler anfangs seine Energie in einem
ringférmigen Muster abgibt, das hochgradig kollimiert
entlang der Wandlerlange im Vergleich zu seiner
Langsachse L ist (siehe Fig. 16D). Das ringférmige
Band behalt daher seine Breite und sein ringférmiges
Muster uber einen nennenswerten Durchmesserbe-
reich beabstandet von der Quelle an dem Wandler.
Ferner wird der Ballon bevorzugt mit einem Fluid auf-
geblasen, das fur Ultraschall relativ transparent ist,
wie beispielsweise entgastes Wasser. Durch Betati-
gen des Wandlers 830, wahrend der Ballon 820 auf-
geblasen ist, wird dem ringférmigen Energieband da-
her ermdglicht, durch das Aufblasfluid zu wandern
und schlieBlich mit einem ringférmigen Band der Bal-
lonhaut schallmaRig zu koppeln, das den Ballon 820
umschreibt. Ferner kann das ringférmige Band des
Ballonhautmaterials ferner mit einer ringférmigen Ge-
webebahn zusammenwirken, die den Ballon um-
schreibt, beispielsweise wenn der Ballon in einer Pul-
monalvenenwand, Mindung oder einem Gebiet der
Vorhofwand aufgeblasen ist und damit zusammen-
wirkt. Ist der Ballon aus einem relativ ultraschalltrans-
parenten Material aufgebaut, so wird dem ringférmi-
gen Band der Ultraschallenergie ermdglicht, durch
die Ballonhaut und in die in Eingriff stehende ringfor-
mige Gewebebahn zu gelangen, wodurch die ringfor-
mige Gewebebahn ablatiert wird.

[0288] Betreffend die gerade beschriebene Wand-
ler-Ballon-Beziehung ist die Energie mit dem Gewe-
be zum Uberwiegenden Teil Uiber das Aufblasfluid und
die Ballonhaut gekoppelt. Es wird angenommen, daf}
bei in vivo-Verwendungen die Effizienz der Energie-
kopplung mit Gewebe, und somit die Ablationseffizi-
enz, unter Umstanden erheblich abnehmen kann,
wenn es einen schlechten Kontakt und eine sich an-
passende Zwischenschicht zwischen der Ballonhaut
und dem Gewebe gibt. Daher wird angenommen,
dal} einige verschiedene Ballonarten bereitgestellt
sein kdnnen, um verschiedene Gewebestrukturen zu
ablatieren, so dal® eine bestimmte Form fur ein be-
stimmtes zu ablatierendes Gewebegebiet gewahlt
werden kann.

[0289] In einer bestimmten Ballon-Wandler-Kombi-
nation, die in Fig. 31A und ebenso in Fig. 33A ge-
zeigt ist, weist der Ultraschallwandler bevorzugt eine
derartige Lange auf, dal® das ultraschallmafiig ge-
koppelte Band der Ballonhaut, die eine ahnliche Lan-
ge d entsprechend dem kollimierten Ultraschallsignal
aufweist, kirzer als die Arbeitslange D des Ballons
ist. Gemal diesem Aspekt der Beziehung ist der
Wandler als ein ringférmiges Ablationsteil ausgelegt,
das mit dem Ballon gekoppelt ist, um ein Ablationse-
lement entlang eines ringférmigen Bandes des Bal-
lons zu bilden, wodurch ein ringférmiges Ablationse-
lementband gebildet ist, das den Ballon umschreibt.
Bevorzugt weist der Wandler eine Lange auf, die klei-
ner als 2/3 der Arbeitslange des Ballons ist, und wei-
ter bevorzugt kleiner als die Halfte der Arbeitslange

des Ballons ist. Durch Einstellen der Grof3e der Ultra-
schallwandlerlange d kleiner als die Arbeitslange D
des Ballon 820 — und somit kirzer als eine longitudi-
nale Lange der Eingriffsflache zwischen dem Ballon
820 und der Wand des Kdrperzwischenraums (bei-
spielsweise der Pulmonalvenenmindung) - und
durch ein im wesentlich mittiges Anordnen des
Wandlers 830 in der Arbeitslange D des Ballons ar-
beitet der Wandler 830 in einem Gebiet, das von dem
Blutspeicher isoliert ist. Eine im wesentlichen aquato-
riale Lage des Wandlers 830 relativ zu den Enden der
Arbeitslange des Ballons unterstitzt ebenfalls das
Isolieren des Wandlers 830 von dem Blutspeicher. Es
wird angenommen, daf3 die Wandlerpositionierung
gemal dieser Anordnung gegenuber einer Blutge-
rinnselbildung praventiv wirkt, die anderenfalls an der
Stelle der Lasion auftreten konnte, insbesondere in
dem linken Vorhof.

[0290] Es wurde beobachtet, dafl der Ultraschall-
wandler, der in verschiedenen Detailtiefen oben be-
schrieben ist, ein geeignetes Maf} an Réntgenstrah-
lenundurchlassigkeit bereitstellt, um die Energiequel-
le an einer gewiinschten Stelle anzuordnen, um den
Leitungsblock zu ablatieren. Jedoch wird ferner an-
genommen, daf} der langliche Katheterkorper 802 ei-
nen zusatzlichen réntgendichten Marker oder mehre-
re (nicht dargestellt) aufweisen kann, um den Ort des
Ultraschallwandlers 830 zu bestimmen, um die Posi-
tionierung des Wandlers in einem ausgewahlten Ab-
lationsgebiet einer Pulmonalvene mittels einer Rént-
genstrahlvisualisierung zu erméglichen. Der rontgen-
dichte Marker ist fir Réntgenstrahlen undurchlassig
und kann beispielsweise aus einem rontgendichten
Metall, wie z. B. Gold, Platin oder Wolfram, herge-
stellt sein oder kann ein réntgendichtes Polymer, wie
z. B. ein mit Metall versehenes Polymer, aufweisen.
Der rontgendichte Marker ist koaxial tber einem in-
neren rohrférmigen Teil 803 auf eine Weise angeord-
net, die ahnlich zu der ist, die in Verbindung mit der
Ausfuhrungsform der Fig. 13 beschrieben ist.

[0291] Die vorliegende ringférmige Ablationsvor-
richtung wird in eine Pulmonalvene des linken Vor-
hofs auf eine Weise eingefiihrt, die ahnlich zu der
oben beschriebenen ist. Einmal geeignet in der Pul-
monalvene oder der Venenmindung angeordnet,
blast die unter Druck stehende Fluidquelle den Ballon
820 auf, um mit der Lumenoberflache der Pulmonal-
venenmundung in Eingriff zu treten. Einmal geeignet
positioniert, wird der Ultraschalltreiber 840 mit Ener-
gie versorgt, um den Wandler 830 anzutreiben. Es
wird angenommen, dal} durch Betreiben des Ultra-
schallwandlers 830 mit 20 akustischen Watt bei einer
Betriebsfrequenz von 7 MHz eine ausreichend grol3e
Lasion gebildet werden kann, ringférmig um die Pul-
monalvenenmiindung in einem relativ kurzen Zeit-
raum (beispielweise 1 bis 2 Minuten oder weniger).
Es wird ferner angenommen, dal ein gesteuerter En-
ergiewert abgegeben werden kann, dann die Lasi-
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onsbildung mit einem Teststimilus in der Pulmonalve-
ne getestet werden kann, entweder von einer Elektro-
de, die an der Spitzenflache des Ultraschallkatheters
vorgesehen ist oder auf einer getrennten Vorrichtung,
beispielsweise einem Fihrungsdraht durch den Ul-
traschallkatheter. Das Verfahren kann daher die Ab-
lation mit einem ersten Energieniveau zu einem Zeit-
punkt beinhalten, dann das Uberpriifen der Effektivi-
tat des Leitungsblocks, der durch die sich ergebende
Lasion bereitgestellt ist, und dann nachfolgend Abla-
tionen und Uberpriifungen, bis ein vollstandiger Lei-
tungsblock gebildet ist. Alternativ kann die ringférmi-
ge Ablationsvorrichtung ferner eine Regelung aufwei-
sen, wenn beispielsweise Thermoelemente an dem
ringfdrmigen Element vorgesehen sind, das entlang
der AuBenflache des Ballons gebildet ist. Ein Uber-
wachen der Temperatur an dieser Stelle gibt Hinwei-
se auf das Fortschreiten der Lasion. Dieses Ruck-
kopplungsmerkmal kann zusatzlich oder alternativ zu
dem Mehrschrittverfahren verwendet werden, das
oben beschrieben ist.

[0292] Die Fig. 32A bis C zeigen verschiedene al-
ternative bekannte Vorrichtungen zum Zwecke der
Darstellung der Beziehung zwischen dem Ultra-
schallwandler und dem Ballon, wie gerade beschrie-
ben. Insbesondere zeigt Fig. 32A den Ballon 820 in
einer ,geraden" Konfiguration mit einer Arbeitslange
D und einem relativ konstanten Durchmesser X zwi-
schen proximalen und distalen Verjingungen 824,
826. Wie in Eig. 32A dargestellt, wird von dieser Va-
riante angenommen, dal} sie besonders gut zur Ver-
wendung beim Bilden eines ringformigen Leitungs-
blocks entlang einer ringférmigen Gewebebahn ge-
eignet ist, die eine Pulmonalvenenwand umschreibt
und durchschneidet. Bis jedoch der Ballon aus einem
Material mit einem hohen Ausmalf’ an Nachgiebigkeit
und Formanpassungsfahigkeit hergestellt ist, kbnnen
bei dieser Form jedoch Spalte auftreten, beim Kon-
takt zwischen dem gewinschten ringférmigen Gewe-
beband und dem ringférmigen Band der Ballonhaut
entlang der Arbeitslange des Ballons 820.

[0293] Der Ballon 820 in Fig. 32A ist ferner konzen-
trisch relativ zu der Langsachse des langlichen Ka-
theterkorpers 802 angeordnet. Es ist jedoch ver-
standlich, da® der Ballon asymmetrisch auf dem
langlichen Katheterkérper angeordnet sein kann und
dal die Ablationsvorrichtung mehr als einen Ballon
aufweisen kann.

[0294] Fig. 32B zeigt eine weitere bekannte Anord-
nung, obwohl diese Anordnung einen Ballon 820 auf-
weist, der einen verjingten auleren Durchmesser
von einem proximalen dufleren Durchmesser X, bis
zu einem kleineren distalen duleren Durchmesser X,
aufweist. (Ahnliche Bezugszeichen wurden in jeder
dieser Ausfiuhrungsformen verwendet, um im we-
sentlichen gemeinsame Elemente zwischen den
Ausfuhrungsformen zu bezeichnen.) Bei diesem Mo-

dus wird angenommen, dal} diese verjingte Form gut
den anderen verjingten Gebieten des Zwischen-
raums entspricht und ferner besonders vorteilhaft zur
Verwendung beim Zusammenwirken mit und Ablatie-
ren von ringférmigen Gewebebahnen entlang einer
Pulmonalvenenmiindung sein kann.

[0295] Fig. 32C zeigt ferner eine ahnliche Form fur
den Ballon, wie die gerade unter Bezug auf Fig. 32B
gezeigte, bis auf die Tatsache, daR die Ausfuhrungs-
form der Fig. 32C ferner einen Ballon 820 umfasst
und ein wulstartiges proximales Ende 846 aufweist.
In der dargestellten Ausflihrungsform gibt das
wulstartige proximale Ende 846 des mittleren Ge-
biets 822 dem Ballon 820 eine ,Birnen"-Form. Insbe-
sondere ist eine konturierte Oberflache 848 entlang
der verjingten Arbeitslange L sowie zwischen der
proximalen Schulter 824 und der schmaleren distalen
Schulter 826 des Ballons 820 angeordnet. Wie durch
die Ansicht der Fig. 32C vorgeschlagen, wird von
dieser birnenférmigen Ausflihrungsform angenom-
men, dal} sie vorteilhaft ist, um einen ringférmigen
Leitungsblock entlang einer ringférmigen Bahn von
Vorhofwandgewebe zu bilden, das die Pulmonalve-
nenmindung umgibt und vielleicht enthalt. Beispiels-
weise wird von der Vorrichtung, die in Fig. 32C ge-
zeigt ist, angenommen, dal sie geeignet ist, um eine
ahnliche Lasion zu der zu bilden, die in Fig. 32D als
ringformige Lasion 850 gezeigt ist. Die ringférmige
Lasion 850 isoliert elektrisch die jeweilige Pulmonal-
vene 852 von einem wesentlichen Abschnitt der lin-
ken Vorhofwand. Von der Vorrichtung, die in der
Eig. 32C gezeigt ist, wird ferner angenommen, daf
sie geeignet ist, um eine langliche Lasion zu bilden,
die entlang eines wesentlichen Abschnitts der Pul-
monalvenenmindung 854 verlauft, beispielsweise
zwischen der proximalen Kante der dargestellten La-
sion 850 und der gestrichelten Linie 856, die schema-
tisch eine distale Kante einer derartigen beispielhaf-
ten langlichen Lasion 850 markiert.

[0296] Wie oben beschrieben, kann der Wandler
830 aus einer Anordnung von mehreren Wandlerele-
menten gebildet sein, die in Reihe und koaxial ange-
ordnet sind. Der Wandler kann ebenso derart geformt
sein, dal} er eine Vielzahl von in Langsrichtung ver-
laufenden Sektoren aufweist. Diese Arten des Wand-
lers sind besonders nitzlich in Verbindung mit den
sich verjingenden Ballongestaltungen, die in
Fig. 32B und Fig. 32C gezeigt sind. Aufgrund der un-
terschiedlichen Abstédnde entlang der Lange des
Wandlers zwischen dem Wandler und dem Zielgewe-
be wird in diesen Fallen angenommen, dal eine nicht
gleichférmige Erwarmungstiefe auftreten konnte,
wenn der Wandler mit einer konstanten Leistung be-
trieben wirde. Um das Zielgewebe entlang der Lan-
ge der Wandleranordnung gleichférmig zu erwarmen,
kann daher mehr Leistung an dem proximalen Ende
als an dem distalen Ende nétig sein, weil die Leistung
gemalf 1/Radius von einer Quelle (das heil’t von dem
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Wandler) in Wasser abfallt. Wenn der Wandler 830 in
einem Dampfungsfluid betrieben wird, dann muR fer-
ner das gewunschte Leistungsniveau gegebenenfalls
die Dampfung bertcksichtigen, die von dem Fluid
verursacht wird. Das Gebiet des schmaleren Ballon-
durchmessers nahe dem distalen Ende erfordert da-
her eine geringere Wandlerausgangsleistung als das
Gebiet mit gréRerem Ballondurchmesser nahe dem
proximalen Ende. Betreffend weiter diese Vorausset-
zung kénnen in einer spezielleren Ausfihrungsform
Wandlerelemente oder -sektoren, die einzeln mit
Leistung versorgt werden, vorgesehen sein und eine
sich verjungende Ultraschallleistungsabgabe erzeu-
gen. Das heifdt, dal das proximate Wandlerelement
oder der -sektor mit einem hoéheren Leistungsniveau
als das des distalen Wandlerelements oder -sektors
angesteuert werden kann, um die Gleichférmigkeit
des Erwarmens zu verstarken, wenn der Wandler
schrag relativ zu dem Zielort liegt.

[0297] Die ringférmige Ablationsvorrichtung 800
kann ferner zusatzliche Mechanismen aufweisen, um
die Tiefe des Erwarmung zu steuern. Beispielsweise
kann der langliche Katheterkdrper 802 ein zusatzli-
ches Lumen aufweisen, das an dem Kdérper angeord-
net ist, um das Aufblasfluid durch ein geschlossenes
System zu zirkulieren. Ein Warmeaustauscher kann
Warme aus dem Aufblasfluid entnehmen und die
Stromungsrate durch das geschlossene System
kann gesteuert werden, um die Temperatur des Auf-
blasfluids zu regulieren. Das gekuhlte Aufblasfluid in
dem Ballon 802 kann auf diese Weise als eine War-
mesenke wirken, um etwas von der Warme des Ziel-
gewebes abzuleiten und das Gewebe unterhalb einer
gewinschten Temperatur (beispielsweise 90°C) zu
halten und dadurch die Tiefe des Erwarmens stei-
gern. Durch Halten der Temperatur des Gewebes an
der Ballon/Gewebe-Zwischenflache unterhalb einer
gewinschten Temperatur kann daher mehr Leistung
in das Gewebe fir eine tiefere Penetration abgege-
ben werden. Umgekehrt kann dem Fluid ermdglicht
werden, sich zu erwdrmen. Diese Verwendung die-
ses Merkmals und die Temperatur des Aufblasfluids
kénnen von Verfahren zu Verfahren geandert wer-
den, wie auch wahrend eines bestimmten Verfah-
rens, um das Ausmal der Ablation fur eine gegebene
Anwendung oder einen gegebenen Patienten anzu-
passen.

[0298] Die Tiefe des Erwarmens kann ferner durch
die Auswahl des Aufblasmaterials dadurch gesteuert
werden, dal es bestimmte Absorptionscharakteristi-
ka aufweist. Durch Wahl eines Aufblasmaterials mit
einer hdheren Absorption als Wasser wird beispiels-
weise weniger Energie die Ballonwand erreichen,
wodurch die thermische Penetration in das Gewebe
begrenzt ist. Es wird angenommen, daf} die folgen-
den Fluide fir diese Anwendung geeignet sein kon-
nen: pflanzliches Ol, Silikondl und dergleichen.

[0299] Eine gleichférmige Erwdrmung kann auch
durch Drehen des Wandlers in dem Ballon geférdert
werden. Zu diesem Zweck kann der Wandler 830 auf
einem drehbaren Teil angeordnet sein, das bewegbar
zusammenwirkt mit einem Lumen, das von dem lang-
lichen Katheterkdrper 802 gebildet ist.

[0300] Ein weiterer Aspekt der Ballon-Wandler-Be-
ziehung der vorliegenden Ausfihrungsform wird un-
ter Bezug auf die Fig. 33A bis B dargestellt. Betref-
fend die Variationen, die durch diese Figuren darge-
stellt sind, wird das ringférmige Ultraschallenergiesi-
gnal auf der Stufe der Ballonkopplung modifiziert, so
daf} eine dritte Kontrollstufe bereitgestellt ist flr das
Gewebelasionsmuster (die erste Kontrollstufe sind
die Wandlereigenschaften, die die Signalemission
beeinflussen, wie z. B. die Lange, die Breite und die
Form des Wandlerkristalls; die zweite Kontrollstufe
des Gewebelasionsmusters ist die Ballonform, wie
oben unter Bezug auf die Fig. 32A bis C beschrie-
ben).

[0301] Diese dritte Kontrollstufe des Gewebelasi-
onsmusters kann insbesondere unter Bezug auf die
Fig. 33A verstanden werden, die den Ballon 820 so
darstellt, dal® er eine Abschirmung oder einen Filter
860 aufweist. Der Filter 860 weist ein vorherbestimm-
tes Muster entlang der Ballonoberflache auf, das aus-
gelegt ist, um Gewebe von dem Ultraschallsignal ab-
zuschirmen, beispielsweise entweder durch Absor-
bieren oder Reflektieren des Ultraschallsignals. In
der speziellen Variante, die in Fig. 33A gezeigt ist, ist
der Filter 860 so gemustert, da} das Energieband,
das durch die Ballonwand geflhrt ist, wesentlich
schmaler als das Band ist, das von dem Wandler 830
innerhalb des Ballons 820 emittiert. Der Filter 860
kann beispielsweise durch Beschichten des Ballons
820 mit einem Ultraschallreflexionsmaterial herge-
stellt sein, beispielsweise mit einem Metall oder mit
einem Ultraschallabsorptionsmaterial, wie beispiels-
weise mit einem Polyurethanelastomer. Alternativ
kann der Filter durch ein Variieren der Wanddicke des
Ballons derart gebildet sein, dal® ein ringférmiges
Band 862, das schmal in der Langsrichtung im Ver-
gleich zu der Lange des Ballons ist, ebenfalls dinner
(in einer radialen Richtung) als in den umgebenden
Gebieten ist, wodurch den Signalen bevorzugt er-
moglicht wird, durch das Band 862 zu gelangen. Die
dickeren Wande des Ballons 820 auf beiden Seiten
des Bandes 862 verhindern das Wandern der Ultra-
schallenergie durch die Ballonhaut an diesen Stellen.

[0302] Aus verschiedenen Griinden ist die Ausfih-
rungsform mit einem ,schmalen Durchlassfilter" ge-
mal Fig. 34A besonders gut zur Verwendung beim
Bilden von ringférmigen Leitungsblocken in Gewe-
ben der linken Vorhofwand und der Pulmonalvene
gemal der vorliegenden Erfindung geeignet. Es wird
angenommen, dal} die Effektivitat der Ultraschall-
Ubertragung von einem piezoelektrischen Wandler
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durch die Lange des Wandlers begrenzt ist, wobei
ferner davon ausgegangen wird, daf} die Begrenzun-
gen eine Funktion der Wellenlange des emittierten
Signals sind. Daher kann flr einige Anwendungen
ein Wandler 830 erforderlich sein, der langer als die
Lange ist, die fUr die zu bildende Lasion erforderlich
ist. Viele Verfahren, die vorgesehen sind, um Lei-
tungsblocke in dem linken Vorhof oder den Pulmonal-
venen zu bilden, wie beispielsweise die weniger inva-
siven ,Maze"-artigen Verfahren, erfordern lediglich
eine ausreichende Lasionbreite, um einen funktiona-
len elektrischen Block zu bilden und ein Gewebege-
biet elektrisch zu isolieren. Ferner bleibt das Be-
grenzen des Ausmales des Schadens, der entlang
einer Vorhofwand gebildet ist, selbst bei kontrollierten
Ablationsverfahren, ein allgemeines Bedurfnis. Ein
Wandler, der notwendig ist, um diesen Block zu bil-
den, oder der aus anderen Grunden wiinschenswert
sein kann, kann jedoch eine Lange erfordern, die viel
langer ist, und kann L&sionen erzeugen, die viel brei-
ter sind als funktional fur den Block notwendig ist. Ein
~Sschmaler Durchlass"-Filter entlang des Ballons stellt
eine Losung derartiger entgegenlaufender Interes-
sen bereit.

[0303] Fig. 33B zeigt eine weitere Variante der Bal-
lon-Wandler-Beziehung in einer Ultraschallablations-
anordnung gemal der vorliegenden Erfindung. Im
Gegensatz zu der in Eig. 34A gezeigten Variante
zeigt die Eig. 33B die Anordnung eines ultraschallab-
sorbierenden Bandes 860 entlang des Ballons 820
und direkt in dem mittleren Gebiet des von dem
Wandler 830 emittierten Energiesignals. Gemaf die-
ser Variante ist das ultraschallabsorbierende Band
864 ausgelegt, gemal einem erheblichen Tempera-
turanstieg zu erwarmen, wenn mittels Schall Gber das
Ultraschallsignal mit dem Wandler gekoppelt. Es wird
angenommen, dal3 einige Ablationsverfahren von
dem Kombinieren von Ultraschall-/Warmeleitung-Ab-
lationsmodi flr ein ringférmiges Zielgewebeband pro-
fitieren kdnnen. In einem weiteren Aspekt dieser Va-
riante kann das ultraschallabsorbierende Band 864
als eine Energiesenke dienen, als seine Hilfe, um das
Ausmal} der Ablation auf ein weniger traumatisches
und invasives Niveau zu senken, als das, was er-
reicht wiirde, wenn erlaubt wiirde, daf} die rohe Ultra-
schallenergie direkt mit dem Gewebe koppelt. Durch
Erwarmen des absorbierenden Bandes 864 wird mit
anderen Worten das Signal auf ein Niveau gedampft,
das eine gesteuertere Gewebeablationstiefe haben
kann. Betreffend weiter diesen Aspekt kann das ab-
sorbierende Band 864 daher ebenfalls eine Breite
aufweisen, die mehr der Lange des Wandlers ent-
spricht, wie in einem alternativen Modus schattiert mit
dem absorbierenden Band 864 gezeigt.

[0304] In jeder der Ausfuhrungsformen, die in den
Fig. 31A bis Fig. 33B dargestellt sind, hatte der Ul-
traschallwandler eine ringférmige Form, um Ultra-
schallenergie um den gesamten Umfang des Ballons

zu emittieren. Die vorliegende ringférmige Ablations-
vorrichtung kann jedoch einen kollimierten Strahl von
Ultraschallenergie in einer speziellen Winkelexpositi-
on emittieren. Wie beispielsweise in Fig. 34A darge-
stellt, kann der Wandler so konfiguriert sein, daf} er
lediglich einen einzelnen aktiven Sektor aufweist
(beispielsweise 180° Exposition). Der Wandler kann
ebenfalls eine ebene Form aufweisen. Durch Drehen
des langlichen Katheterkérpers 802 kann der Wand-
ler 830 uber 360° streichen, um eine ringférmige Ab-
lation zu bilden. Zu diesem Zweck kann der Wandler
830 auf einem drehbaren Teil 803 auf eine Weise an-
geordnet sein, die oben beschrieben ist.

[0305] Fig. 34B zeigt einen weiteren Typ von Ultra-
schallwandler, der auf einem drehbaren Teil 803 in
dem Ballon 820 angeordnet werden kann. Der Wand-
ler 830 ist aus einem gekriimmten Abschnitt gebildet
und auf dem inneren Teil 803 angeordnet, wobei sei-
ne konkave Oberflache in eine radial nach auf3en ge-
richtete Richtung zeigt. Das innere Teil 803 ist vorteil-
haft mit einer Vertiefung gebildet, die im wesentlichen
einem Abschnitt der konkaven Oberflache des Wand-
lers 830 entspricht. Das innere Teil 803 umfasst
ebenfalls in Langsrichtung verlaufende Rippen auf
den Kanten der Vertiefung, die den Wandler oberhalb
des inneren Teils tragen, so dal® ein Luftspalt zwi-
schen dem Wandler und dem inneren Teil gebildet ist.
Der Wandler ist auf diese Weise ,luftgepolstert". Die-
ser Raum ist auf die Weise abgedichtet und ver-
schlossen, die oben in Verbindung mit der Ausfiih-
rungsform der Eig. 31A bis E beschrieben ist.

[0306] Der invertierte Wandlerabschnitt erzeugt ein
hochgradig gerichtetes Strahlmuster. Durch Ausflh-
ren einer 360°-Drehung des Wandlers, wie oben be-
schrieben, kann eine ringférmige Lasion gebildet
werden, wobei weniger Leistung verwendet wird als
bei einem ebenen oder rohrfdrmigen Wandler nétig
ware.

[0307] Die Ausfiihrungsformen, die in den Fig. 35A
bis Eig. 41 gezeigt sind, zeigen Varianten der ringfor-
migen Ablationsvorrichtungsanordnungen, die Ultra-
schallablationselemente beinhalten, die zuvor unter
Bezug auf die Fig. 31A bis Fig. 34B beschrieben
sind. Diese weiteren Ausflihrungsformen adaptieren
insbesondere solche Ultraschallablationsteile, die
beim Ablatieren entlang einer leitenden, sich verjin-
genden Pulmonalvenenmiindung oder entlang eines
posterioren linken Vorhofwandgewebes und die Pul-
monalvenenmindung umgebend verwendet werden.

[0308] Fig. 35A zeigt schematisch das Bilden einer
Lasion durch eine vordere oder distal gewandte
Wand eines sich distal verjingenden Ballons 3525,
um eine Lasion zu bilden, die eine Pulmonalvenen-
mundung umgibt, wie zuvor oben fur die ringférmige
Ablation entlang einer posterioren linken Vorhof-
wand, die eine Gefallmindung umgibt, oder ande-
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renfalls entlang der Mundung beschrieben. Wie in
Fig. 35A gezeigt, kann die ringférmige Ultraschallab-
lationsvorrichtungsanordnung 3501 ausgelegt sein,
Uber einen Fihrungsdraht 3502 und in eine Pulmo-
nalvene zu fuhren. Die Lasion 3560, die eine Pulmo-
nalvenenmindung 3555 umgibt, an die diese Aus-
fuhrungsform angepasst ist, diese zu bilden, ist bei-
spielhaft flr diejenigen Lasionen, die die weiteren
Ausfuhrungsformen in den Fig. 16A bis 30 ebenfalls
ausgelegt sind zu bilden. Weiter diese Ultraschallva-
riante betreffend, ist der Ultraschallwandler 3530
ausgelegt, ein Signal entlang eines ringférmigen
Musters zu senden, das ,nach vorne" durch die sich
verjiingende Wand des Ballons 3525 emittiert wird
und in das Gewebe, das dadurch in Eingriff kommt.

[0309] Die Fig. 35B bis D zeigen einen bestimmten
Modus, bei dem die Wandleranordnung 3531 eine
gekrimmte ringférmige distale Flache 3533 aufweist,
die ein distal oder nach vorne orientiertes ringférmi-
ges Muster emittiert. Ein paarférmiges oder sich nach
distal verjingendes expandierbares Teil 3527 umgibt
den Wandler und tritt mit der Pulmonalvenenmun-
dung in Eingriff. Das distale Ende 3529 ist ausgelegt,
um mit der Pulmonalvene zusammenzuwirken. Die
nach vorne fokussierte Ultraschallenergie verlauft
durch die sich distal verjingende Wand 3528 des ex-
pandierbaren Teils 3527. Wie schematisch darge-
stellt, kann eine derartige Wandleranordnung 3531
zusatzlich eine Vielzahl von ebenen Elementen, wie
beispielsweise 3532, aufweisen, die einzeln angetrie-
ben werden. Es wird angenommen, daf% derartige ge-
krimmte Wandlerkristalloberflachen eine komplexe
Polung in der Vorwarts- oder Winkelrichtung erfor-
dern, die fir eine Emission notwendig ist, wie einem
Fachmann auf der Grundlage dieser Beschreibung
offensichtlich ware.

[0310] Die Fig. 35E bis G zeigen eine weitere Vari-
ante, bei der der Wandlerkristall 3536 konisch ge-
formt ist, wobei eine distal gewandte Oberflache
3537 zum Emittieren der gewtinschten Energie durch
die sich distal verjingende Wand 3528 des Ballons
3527 vorgesehen ist. Diese Form erfordert auf ahnli-
che Weise eine Polung in der senkrechten Ebene zu
der Oberflache, fur die gewlinschte Ablation. In einer
weiteren Variante zeigt Fig. 35H ebenfalls einen radi-
al orientierten Abschnitt des Wandlers an einem ring-
férmigen Emitter 3538, der gemal zuvor beschriebe-
nen Gestaltungen, die oben gezeigt sind, beschrie-
ben werden kann.

[0311] Eine Reihe von entlang des Umfangs beab-
standeten Ultraschallelementen kann ebenfalls in
dem ringférmigen Ablationsteil der vorliegenden Er-
findung verwendet werden, wie verschiedentlich in

den Fig. 36A bis Fig. 39B gezeigt.

[0312] Die Eig. 36A bis C zeigen entlang des Um-
fangs beabstandete gekrimmte Elemente 3630, die

ein inneres Teil 3611 in radial ausgedehnten Positio-
nen umgeben, so daR die distalen Oberflachen 3632
in Richtung des Gebiets zeigen, um entlang eines
distalen Merkmals der Anordnung zu ablatieren, bei-
spielsweise entlang des inneren Teils 3611. Die
Fig. 37A bis C zeigen eine weitere Variante, bei der
derartige Ultraschallelemente 3730 eine im wesentli-
chen ebene Form aufweisen. In einer radial ausge-
dehnten Position stellt das ebene Element 3730 eine
distale Oberflache 3731 dar, die in Richtung auf das
Gewebegebiet angewinkelt ist, das ablatiert werden
soll.

[0313] Eine detaillierte Konstruktion fiir derartige Ul-
traschallwandlerelemente ist in Fig. 37D gezeigt. Der
Ultraschallwandler 3730 ist aus einem Kristall 3722
mit einer AuRenflache 3732 und einer Innenflache
3735 gebildet, wie detailliert unter Bezug auf die zy-
lindrischen Ultraschallwandleranordnungen ausge-
fuhrt, die in Verbindung mit den Fig. 31A bis E be-
schrieben sind. Eine Klebeschicht kann zwischen
den Wandleroberflachen aufgebracht sein. Ferner
kann eine aufiere Hille 3731 iber der distal gewand-
ten Oberflache des Wandlerelements angeordnet
sein, umfassend die AulRenflache 3732 des Wandler-
kristalls. Getrennte elektrische Leitungen 3740 und
3741 sind mit den Elektroden auf der auReren 3732
und inneren 3735 Oberflache des Wandler verbun-
den. Der gerade beschriebene Ultraschallwandler ist
mit der Gesamtvorrichtungsanordnung gemafR der
vorliegenden Ausfihrungsform wie folgt kombiniert.
In der Anordnung ist der Wandler 3730 vorteilhaft
Jluftgepolstert”, um mehr Energie zu erzeugen und
die gleichférmige Energieverteilung zu férdern, wie
im Stand der Technik bekannt. Die Innenflache des
Wandlers 3735 berihrt mit anderen Worten keinen
nennenswerten Anteil der proximalen Oberflache
3738 des Elements. Die Luftpolsterung wird durch ir-
gendeine Variante von im Stand der Technik bekann-
ten Abstandsstrukturen 3736 aufrechterhalten, wie z.
B. elastomere Abstandsstlicke, Abstandshalter und
usw. Zusatzlich oder alternativ kann ein Befesti-
gungsmaterial 3734, umfassend beispielsweise ein
Epoxymaterial oder ein gegossenes Polymermateri-
al, verwendet werden, um den Wandlerkristall in dem
Element zu tragen.

[0314] Die Wandlerelemente sind von einer radial
zusammengeschobenen Position in eine radial aus-
gedehnte Position durch die Verwendung eines Ex-
pansionsteils einstellbar, wie in verschiedenen Modi
durch den Ballon 3825, den umsponnenen Kéfig
3826, einstellbare Streifen 3827 und einstellbare Ab-
standssticke 3828 jeweils in den Fig. 38A, Fig. 38B,
Fig. 39A und Fig. 39B gezeigt. Eine Betatigung die-
ser Expansionsteile kann, wie an anderer Stelle in
dieser Beschreibung in Verbindung mit weiteren Aus-
fuhrungsformen der vorliegenden Erfindung be-
schrieben, durchgefiihrt werden.

46/107



DE 600 29 100 T2 2007.06.14

[0315] Fig. 40 zeigt eine weitere Ausfuhrungsform
einer Ultraschallablationsvorrichtung zur Erzeugung
von ringférmigen Lasionen in der posterioren Wand
des linken Vorhofs um eine oder mehrere Pulmonal-
vene(n). Ein ringférmiges Ablationsmuster senkrecht
zu dem Katheterschaft und dem Ultraschallwandler
4030 wird erzeugt durch Ablenken der Ultraschallen-
ergie mittels einer Oberflache 4004 entlang eines
sich verjingenden Ballons 4025. Auf diese Weise
wird die Ultraschallenergie in eine distale Richtung
gerichtet, zur ablativen Kopplung mit Gewebe, das
diese Oberflache beruhrt.

[0316] Fig. 41 zeigt eine weitere Variante, bei der
der radiale ringformige Ultraschall, der von dem UI-
traschallwandler 4130 erzeugt wird, von einer rick-
seitigen Verjingung 4106 des Ballons 4125 abge-
lenkt wird, in Richtung auf und durch die distale Ver-
jungung 4108. Diesen beiden letzten Ausflihrungs-
formen kdénnen beispielsweise realisiert werden
durch ein Variieren des Ballonmaterials oder durch
ein Beschichten des Ballons oder ein anderes Bereit-
stellen eines Materials an der beschriebenen Stellen
zur Umlenkung des Ultraschallsignals. Ferner kon-
nen derartige Varianten mit anderen Energiequellen
verwendet werden, wie beispielsweise Laserenergie,
die auf ahnliche Weise in Richtung auf eine distale
Ballonverjingung umgelenkt werden kann, wo sie mit
dem posterionen linken Vorhofwandgewebe Uberla-
gert.

[0317] Es ist ferner zu verstehen, dal} die verschie-
denen Modi der Ultraschall-Ballon-Ausfiihrungsfor-
men, die gerade unter Bezug auf die Eig. 31A bis
Fig. 34B beschrieben wurden, entsprechend einiger
verschiedener bestimmter Verfahren verwendet wer-
den kdnnen, beispielsweise denjenigen Verfahren,
die an anderer Stelle in dieser Beschreibung be-
schrieben sind. Beispielsweise kann irgendeine der
Ultraschallwandlerausfiihrungsformen verwendet
werden, um einen Leitungsblock zu bilden, um eine
fokale Arrhythmie zu verhindern oder zu behandein,
die von einer bestimmten Pulmonalvene herruhrt,
oder kann alternativ oder zusatzlich verwendet wer-
den, um benachbarte lineare Lasionen in einem we-
niger invasiven ,Maze"-artigen Verfahren zu verbin-
den.

[0318] Wie oben beschrieben, wird von den hierin
beschriebenen Ausfihrungsformen angenommen,
daR sie besonders nutzlich bei Katheteranordnungen
sind, die speziell zum Ablatieren von Gewebe entlang
eines Gebiets ausgelegt sind, wo sich eine Pulmonal-
vene von einem linken Vorhof erstreckt, wahrend des
Behandlung von Vorhofflimmern. Die Anordnungen
der vorliegenden Erfindung werden ebenfalls zur Ver-
wendung in Kombination mit oder, wo geeignet, alter-
nativ zu den verschiedenen bestimmten Merkmalen
und Ausfuhrungsformen betrachtet, die in den folgen-
den US-Patenten gezeigt und beschrieben sind, die

ebenfalls die ringférmige Ablation an einer Stelle be-
treffen, wo sich eine Pulmonalvene von einem Vorhof
erstreckt: US-Patent Nr. 6,024,740 fur ,CIRCUMFE-
RENTIAL ABLATION DEVICE ASSEMBLY", von Mi-
chael D. Lesh et al, am 08. Juli 1997 angemeldet und
am 15. Februar 2000 erteilt, und US-Patent Nr.
6,012,457 fir ,DEVICE AND METHOD FOR FOR-
MING A CIRCUMFERENTIAL CONDUCTION
BLOCK IN A PULMONARY VEIN", von Michael D.
Lesh, am 08. Juli 1997 angemeldet und am 11. Janu-
ar 2000 erteilt. Es wird ferner angenommen, dal} die
Ausfuhrungsformen, die hierin gezeigt und beschrie-
ben sind, kombiniert werden kénnen mit, zusammen-
gesetzt werden kénnen mit oder, wo méglich, als Er-
satz dienen kénnen fir die verschiedenen Merkmale
und Ausfuhrungsformen, die in den zuvor genannten
Patenten offenbart sind.

[0319] Ferner kann eine ringférmige Ablationsvor-
richtungsanordnung gemaR der vorliegenden Erfin-
dung in Kombination mit weiteren linearen Ablations-
anordnungen und verschiedenen zugehoérigen Kom-
ponenten oder Verfahrensschritten von derartigen
Anordnungen und Verfahren verwendet werden, um
einen ringférmigen Leitungsblock in Verbindung mit
dem Bilden von langen linearen Lasionen zu bilden,
wie beispielsweise in einem weniger invasiven ,Ma-
ze"-artigen Verfahren. Beispiele von derartigen An-
ordnungen und Verfahren, die sich auf die Bildung ei-
ner linearen Lasion beziehen und die in Kombination
mit den vorliegend beschriebenen Ausfiuhrungsfor-
men betrachtet werden, sind gezeigt und beschrie-
ben in US Patent Nr. 5,971,983, am 26. Oktober 1999
erteilt, mit dem Titel ,TISSUE ABLATION DEVICE
AND METHOD OF USE", angemeldet von Michael
D. Lesh M. D. am 09. Mai 1997.

[0320] Obwohl eine Vielzahl von Variationen der Er-
findung im Detail gezeigt und beschrieben wurden,
wird angenommen, daf} verschiedene Kombinatio-
nen oder Unterkombinationen von den speziellen
Ausfuhrungsformen gemacht werden kdnnen und
diese dennoch in den Schutzbereich der Erfindung
fallen. Beispielsweise kdnnen die Ausfuhrungsfor-
men, die verschiedentlich unter ,FlUhrungs-
draht"-FUhrungsvarianten gezeigt sind, zur Abgabe
in einen linken Vorhof und um oder in eine Pulmonal-
vene, geandert werden, so dal sie stattdessen eine
ablenkbare/steuerbare Spitze anstelle einer Flh-
rungsdrahtfuhrung aufweisen, und werden ebenso
betrachtet. Ferner wird von allen beschriebenen An-
ordnungen angenommen, daf} sie modifiziert ntitzlich
sind, um andere Gewebe in dem Koérper zu behan-
deln, insbesondere andere Gebiete des Herzens, wie
beispielsweise den Sinus Coronarius und umgeben-
de Flachen. Ferner kdnnen die beschrieben Anord-
nungen nutzlich bei der Behandlung von anderen Zu-
stédnden sein, bei denen eine abweichende elektri-
sche Leitung angenommen wird, wie beispielsweise
Herzflattern. Weitere Zustande, bei denen eine ka-
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theterbasierte gerichtete Gewebeablation indiziert
sein kann, kann tatsachlich beispielsweise die Ablati-
on von Eileiterzysten sein.

Patentanspriiche

1. System (1600) zur Ablation von Gewebe zur
Behandlung von Vorhofarrhythmie durch Ablatieren
eines ringféormigen Gewebegebiets an einer Stelle,
wo sich eine Pulmonalvene von einem Vorhof er-
streckt, umfassend:
ein ringférmiges Ablationsteil mit einem ringférmigen
Tragteil (1625), das zwischen einer ersten Position,
die gestaltet ist, um durch eine Abgabehdille in den
Vorhof abgegeben zu werden, und einer zweiten Po-
sition mit einer Gestalt einer im wesentlichen ringfor-
migen Schlaufe einstellbar ist, einem Ablationsele-
ment (1630), das im wesentlichen entlang des ring-
férmigen Tragteils angeordnet ist und gestaltet ist,
um mit einer ringférmigen Flache benachbart zum
Tragteil in der zweiten Position ablatierend zu kop-
peln, und einer Positionieranordnung, die zum Ein-
stellen des ringférmigen Tragteils zwischen den ers-
ten und zweiten Positionen durch Betatigung eines
Zugdrahtes (1627), wenn das ringférmige Tragteil in
dem Vorhof im wesentlichen unbehindert ist, mit dem
ringférmigen Tragteil (1625) gekoppelt ist, und
eine Abgabeanordnung (1610), die mit dem ringfor-
migen Ablationsteil (1625) zusammenwirkt und ge-
staltet ist, um wenigstens teilweise das ringférmige
Ablationsteil an der Stelle abzugeben,
worin das Ablationselement (1630) und das ringfor-
mige Tragteil (1625) derart konfiguriert sind, daR die
ringférmige Flache mit dem ringférmigen Gewebege-
biet zusammenfallt, wenn das ringfdrmige Tragteil
auf die zweite Position an der Stelle eingestellt ist.

2. System nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, da® die Abgabeanordnung ein Abgabeteil
(1610) mit einem proximalen Endabschnitt und ei-
nem distalen Endabschnitt mit einer Langsachse (L)
und einer radialen Achse umfalt, und das ringférmi-
ge Tragteil (1625) einen langlichen Korper, der in der
ersten Position eine im wesentlichen gerade Gestalt
relativ zur Langsachse aufweist, wobei ein proxima-
les Ende (1624) an dem distalen Endabschnitt gesi-
chert ist, sich ein distales Ende (1626) vom distalen
Endabschnitt im wesentlichen entlang der Langsach-
se (L) weg erstreckt, und sich ein Zwischengebiet
zwischen den proximalen und distalen Enden er-
streckt, wobei der langliche Kérper in der zweiten Po-
sition auf die Gestalt der im wesentlichen ringférmi-
gen Schlaufe eingestellt ist.

3. System nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® das Abgabeteil (1610) einen Durch-
gang aufweist, der sich zwischen einer distalen Off-
nung (1618) benachbart zum proximalen Ende
(1624) des langlichen Koérpers (1625) und einer pro-
ximalen Offnung erstreckt, die entlang des proxima-

len Endabschnitts des Abgabeteils (1610) angeord-
net ist,

die Positionieranordnung den Zugdraht (1627) mit ei-
nem proximalen Endabschnitt und einem distalen
Endabschnitt umfalit,

der Zugdraht (1627) in den Durchgang bewegbar ge-
steckt ist derart, daf sich der proximale Endabschnitt
des Zugdrahtes proximal durch die proximale Off-
nung erstreckt und sich der distale Endabschnitt des
Zugdrahtes distal durch die distale Offnung (1618) er-
streckt,

der distale Endabschnitt des Zugdrahtes an dem dis-
talen Ende (1626) des langlichen Kérpers (1625) ge-
sichert ist,

in der ersten Position die ersten und zweiten Enden
des langlichen Korpers entlang des Zugdrahtes
(1627) im Abstand angeordnet sind, wobei sich das
Zwischengebiet des langlichen Korpers entlang der
Langsachse (L) benachbart zum Zugdraht erstreckt,
und

das ringférmige Tragteil auf die zweite Position we-
nigstens teilweise durch Einstellen der relativen Posi-
tion des Zugdrahtes (1627) in Bezug auf seinen be-
wegbaren Eingriff in dem Durchgang des Abgabeteils
(1610) derart einstellbar ist, dafl die proximalen und
distalen Enden (1624, 1626) des langlichen Koérpers
in Richtung aufeinander longitudinal zusammenge-
schoben werden und das Zwischengebiet radial ab-
gelenkt wird, um wenigstens teilweise die Gestalt ei-
ner im wesentlichen ringfdrmigen Schlaufe zwischen
den longitudinal zusammengeschobenen Enden zu
bilden.

4. System nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® das Zwischengebiet mit einer vorher-
bestimmten Vorspannung in Richtung auf die Geo-
metrie im wesentlichen einer Schlaufe konstruiert ist.

5. System nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} es ferner wenigstens eine Anzeigeein-
richtung umfaldt, die anzeigt, wenn sich das ringférmi-
ge Ablationsteil in der zweiten Position befindet.

6. System zur Ablation von Gewebe zur Behand-
lung von Vorhofarrhythmie durch Ablatieren eines
ringférmigen Gewebegebiets an einer Stelle, wo sich
eine Pulmonalvene von einem Vorhof erstreckt, um-
fassend:
ein ringférmiges Ablationsteil mit einem ringférmigen
Tragteil, das zwischen einer ersten Position, die ge-
staltet ist, um durch eine Abgabehdille in das Atrium
abgegeben zu werden, und einer zweiten Position mit
einer Gestalt einer im wesentlichen ringférmigen
Schlaufe einstellbar ist, einem Ablationselement, das
im wesentlichen entlang des ringférmigen Tragteils
angeordnet ist und gestaltet ist, um mit einer ringfor-
migen Flache benachbart zum Tragteil in der zweiten
Position ablatierend zu koppeln, und einer Positio-
nieranordnung, die mit dem ringférmigen Tragteil ge-
koppelt ist, um das ringférmige Tragteil zwischen den
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ersten und zweiten Positionen einzustellen, wenn
das ringférmige Tragteil in dem Vorhof im wesentli-
chen unbehindert ist, und

eine Abgabeanordnung, die mit dem ringférmigen
Ablationsteil zusammenwirkt und gestaltet ist, um
wenigstens teilweise das ringférmige Ablationsteil an
der Stelle abzugeben, wobei die Abgabeanordnung
erste und zweite Abgabeteile umfalit, die jeweils ei-
nen proximalen Endabschnitt und einen distalen En-
dabschnitt aufweisen,

wobei das Ablationselement und das ringférmige
Tragteil derart konfiguriert sind, dal® die ringférmige
Flache mit dem ringformigen Gewebegebiet zusam-
menfallt, wenn das ringférmige Tragteil auf die zweite
Position an der Stelle eingestellt ist,

wobei das ringférmige Tragteil einen langlichen Kor-
per mit einem distalen Ende, das an dem distalen En-
dabschnitt des ersten Abgabeteils gesichert ist, und
einem proximalen Ende umfal}t, das am distalen En-
dabschnitt des zweiten Abgabeteils gesichert ist,

die Positionieranordnung ein duf3eres Teil mit einem
proximalen Endabschnitt und einem distalen En-
dabschnitt umfal3t, das die distalen Endabschnitte
der ersten und zweiten Abgabeteile umgibt und eine
Langsachse aufweist, und

der distale Endabschnitt von wenigstens einem der
Abgabeteile in dem dufReren Teil longitudinal beweg-
bar ist derart, daf3 in der ersten Position die distalen
Endabschnitte der ersten und zweiten Abgabeteile
relativ zueinander derart positioniert sind, da® sich
der langliche Korper distal vom ersten Abgabeteil im
wesentlichen entlang der Langsachse erstreckt, und
worin in der zweiten Position die distalen En-
dabschnitte der ersten und zweiten Abgabeteile rela-
tiv zueinander und auch relativ zum duf3eren Teil lon-
gitudinal derart eingestellt sind, da® der langliche
Korper aufderhalb des distalen Endabschnitts des au-
Reren Teils positioniert ist, wobei sich das proximale
Ende des langlichen Kdrpers benachbart zum dista-
len Ende des langlichen Kdrpers befindet, so dald der
langliche Kérper zwischen den proximalen und dista-
len Enden in die Gestalt einer im wesentlichen ring-
férmigen Schlaufe eingestellt wird.

7. System nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} das erste Abgabeteil gestaltet ist, umin
der Pulmonalvene positioniert zu werden, und dal} es
eine Verankerungseinrichtung entlang des distalen
Endabschnitts des ersten Abgabeteils umfalit, das
gestaltet ist, um das erste Abgabeteil in der Pulmo-
nalvene zu sichern.

8. System nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dal die Verankerungseinrichtung ein ex-
pandierbares Teil umfalit, das gestaltet ist, um zu ex-
pandieren und die Pulmonalvene radial einzugreifen,
um das erste Abgabeteil zu sichern.

9. System (1900) zur Ablation von Gewebe flr
Behandlung von Vorhofarrhythmie durch Ablatieren

eines ringfdrmigen Gewebegebiets an einer Stelle,
wo sich eine Pulmonalvene von einem Vorhof er-
streckt, umfassend:

ein ringférmiges Ablationsteil mit einem ringférmigen
Tragteil (1912), das zwischen einer ersten Position,
die gestaltet ist, um durch eine Abgabehdille in den
Vorhof abgegeben zu werden, und einer zweiten Po-
sition mit einer Gestalt einer im wesentlichen ringfor-
migen Schlaufe einstellbar ist, einem Ablationstele-
ment (1930), das im wesentlichen entlang des ring-
formigen Tragteils (1912) angeordnet ist und gestal-
tet ist, um mit einer ringférmigen Flache benachbart
zum Tragteil in der zweiten Position ablatierend zu
koppeln, und einer Positionieranordnung, die mit
dem ringformigen Tragteil (1912) gekoppelt ist, um
das ringférmige Tragteil zwischen den ersten und
zweiten Positionen einzustellen, wenn das ringférmi-
ge Tragteil in dem Vorhof im wesentlichen unbehin-
dert ist, und

eine Abgabeanordnung, die mit dem ringférmigen
Ablationsteil zusammenwirkt und gestaltet ist, um
wenigstens teilweise das ringférmige Ablationsteil an
der Stelle abzugeben, wobei die Abgabeanordnung
ein Abgabeteil (1910) mit einem proximalen En-
dabschnitt und einem distalen Endabschnitt mit einer
Langsachse (L) und einer radialen Achse umfalfit;
wobei das Ablationselement (1930) und das ringfor-
mige Tragteil (1912) derart konfiguriert sind, daf® die
ringférmige Flache mit dem ringformigen Gewebege-
biet zusammenfallt, wenn das ringférmige Tragteil
auf die zweite Position an der Stelle eingestellt ist,
und die Positionieranordnung eine Anordnung von
umlaufend beanstandeten Streifen (1925) umfalt,
die um die Langsachse (L) positioniert sind, wobei je-
der Streifen einen proximalen Endabschnitt (1926),
der mit dem distalen Endabschnitt des Abgabeteils
(1910) gekoppelt ist, und einem distalen En-
dabschnitt (1924) aufweist, der mit dem ringférmigen
Tragteil (1912) gekoppelt ist, und jeder Streifen
(1925) zwischen einer ersten Konfiguration, in der
sich der distale Endabschnitt (1924) des Streifens im
wesentlichen entlang der Langsachse (L) erstreckt,
und einer zweiten Konfiguration einstellbar ist, in der
sich der distale Endabschnitt (1924) des Streifens ra-
dial von der Langsachse (L) weg erstreckt,

so dal die erste Position fiir das ringférmige Tragteil
(1912) wenigstens teilweise dadurch gekennzeichnet
ist, dal® jeder der Streifen (1925) auf die erste Konfi-
guration eingestellt ist, und die zweite Position fur das
ringformige Tragteil (1912) wenigstens teilweise da-
durch gekennzeichnet ist, daR jeder Streifen (1925)
auf die zweite Konfiguration eingestellt ist.

10. System nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, da® das Ablationselement eine Anzahl von
einzelnen Ablationselementen (1930) umfal3t, wobei
sich jedes einzelne Ablationselement entlang des
ringférmigen Tragteils (1912) zwischen zwei benach-
barten Streifen (1925) erstreckt.
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11. System nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, daR das Ablationselement (1630) ein Fluid-
ablationselement umfalit.

12. System nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, da® das Ablationselement (1630) ein Abla-
tionselement mit elektrischen Strom umfaft.

13. System nach Anspruch 12, dadurch gekenn-
zeichnet, daR das Ablationselement mit elektrischem
Strom umfaldt:
wenigstens eine Elektrode (1630) entlang des ring-
formigen Tragteils (1625), die gestaltet ist, um mit ei-
ner elektrischen Stromquelle gekoppelt zu werden,
und
eine porése Wand, die die Elektrode in einer um-
schlossenen Fluidkammer im wesentlichen umgibt,
die gestaltet ist, um mit einer Quelle von elektrisch
leitfahigem Fluid in Fluidverbindung gebracht zu wer-
den, wobei die porése Wand gestaltet ist, um einen
ablatierenden elektrischen Strom zwischen dem ring-
formigen Gewebegebiet, das zusammenfallend mit
der ringférmigen Flache positioniert ist, und der Elek-
trode Uber das elektrisch leitfahige Fluid elektrisch zu
koppeln.

14. System (1700) zur Ablation von Gewebe zur
Behandlung von Vorhofarrhythmie durch Ablatieren
eines ringformigen Gewebegebiets an einer Stelle,
wo sich eine Pulmonalvene von einem Vorhof er-
streckt, umfassend:
ein ringférmiges Ablationsteil (1720) mit einem ring-
formigen Tragteil (1725), das zwischen einer ersten
Position, die gestaltet ist, um durch eine Abgabehdille
in den Vorhof abgegeben zu werden, und einer zwei-
ten Position mit einer Gestalt einer im wesentlichen
ringfdrmigen Schlaufe einstellbar ist, einem Ablati-
onselement (1731), das im wesentlichen entlang des
ringfdrmigen Tragteils angeordnet ist und gestaltet
ist, um mit einer ringférmigen Flache benachbart zum
Tragteil in der zweiten Position ablatierend zu kop-
peln, und einer Positionieranordnung, die mit dem
ringférmigen Tragteil (1725) gekoppelt ist, um das
ringfdrmige Tragteil zwischen den ersten und zweiten
Positionen einzustellen, wenn das ringférmige Trag-
teil im Vorhof im wesentlichen unbehindert ist,
eine Abgabeanordnung (1701), die mit dem ringfor-
migen Ablationsteil (1720) zusammenwirkt und ge-
staltet ist, um wenigstens teilweise das ringformige
Ablationsteil an der Stelle abzugeben, und
ein distales Teil (1712), das sich von der Abgabean-
ordnung (1701) und Uber das ringférmige Ablations-
teil (1720) distal erstreckt, wobei ein Teil von genann-
tem ringférmigen Tragteil (1725) an dem distalen Teil
(1712) gesichert ist, um eine Einstellung von genann-
tem ringférmigem Tragteil (1725) in genannte
Schlaufengestalt zu ermdglichen,
wobei das Ablationselement (1731) und das ringfor-
mige Tragteil (1725) derart konfiguriert sind, daR die
Schlaufengestalt flir das ringférmige Tragteil das dis-

tale Teil (1712) umgibt, und die ringférmige Flache
mit dem ringférmigen Gewebegebiet zusammenfallt,
wenn das ringférmige Tragteil (1725) auf die zweite
Position an der Stelle eingestellt ist.

Es folgen 57 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

N\
Diagnose: Patient
mit Vorhofarrythmie

Bilde einen ringformigen
Leitungsblock entlang eines
ringformigen Gewebegebiets in einer
Pulmonalvenenwand

FIG. 1
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T~ Wand, das das PV-Lumen umschreibt und das die PV
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Positioniere Fiithrungskatheterspitze
im linken Vorhof aus rechtem Vorhof
und durch Fossa Ovalis

Schiebe distalen Endabschnitt des
Fiihrungsdrahts aus
Fiihrungskatheterspitze und in
Pulmonalvene (,,PV*)

!

Schiebe distalen Endabschnitt des
ringférmigen Ablationskatheters {iber
Fihrungsdraht und in Pulmonalvene

Positioniere Ablationselement
benachbart zu einem Ablationsgebiet
entlang PV-Wand, wo ringférmiger
" Leitungsblock B gebildet werden soll

—— e S — — ——— — — — — —— — — —

Ablatiere ein ringformiges Gewebegebiet in der PV-

durchschneidet

FIG. 8
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FIG.7
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FIG. 8C ‘
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Bilde eine erste lineare Lision in Gewebe, das entlang einer

5 ™~ linken Vorhofwand verlduft und eine erste Pulmonalvenen-

(,,PV-“) Miindung und eine zweite Pulmonalvenenmiindung
umfasst und zwischen diesen verlauft.

Bilde eine zweite lineare Lision in Gewebe, das entlané der
linken Vorhofwand verlduft und eine erste PV-Miindung und
eine dritte PV-Miindung umfasst und zwischen diesen verléduft

Bilde eine ringformige Lésion entlang einer
7 ringférmigen Gewebebahn in der PV-Wand der
N ersten Pulmonalvene, die das PV-Lumen um-
schreibt, das sowohl die erste wie auch die zweite
lineare Lision durchneidet _.

FIG. 94
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FIG. 9B
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FIG. 9D

66/107



1753

DE 600 29 100 T2 2007.06.14

467

R 7L
"lllllllllllll””’ =

) 195
~ —F'[

FIG. 9F

67/107



DE 600 29 100 T2 2007.06.14

FIG. GF

68/107



DE 600 29 100 T2 2007.06.14

FIG. 9G
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Uberwache elektrisches Leitungssignal
entlang Pulmonalvenen- (,,PV-“) Wand
mit Signaliiberwachungssystem

Arrythmogenes
Signal?

andere PV~

Ja

Identifiziere Stelle des arrythmogenen
Ursprungs entlang der Langsachse der PV
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}
Positioniere Ablationselement benachbart zu
einem Ablationsgebiet, das entweder den

arrythmogenen Ursprung umfasst oder zwischen
dem Ursprung und dem linken Vorhof liegt

9
2\ ; Ablatiere ein ringformiges Gewebegebiet

Feuere Teststimulus =~ f=—m—u entlang der PV-Wand an dem Ablationsgebiet
oberhalb Ablationsgebiet -} +

entlang PV-Wand

~
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i Uberwache elektrische Leitungssignale entlang
TTTTTTTT T ] PV-Wand zwischen Ablationsgebiet und -
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Nein Verstirke

Leitungsblock?

FIG. 10
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