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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Man weil3, dal die Wundheilungsreaktion
des Korpers typischerweise die Bildung von Gewebe
umfaldt, das allgemein als Narbengewebe bezeichnet
wird. Diese Reaktion tritt auch im Gefallsystem einer
Person nach Verletzung eines Blutgefalles ein. Eine
Verletzung, welche die Bildung von Narbengewebe
auslost, kann an verschiedenen Stellen innerhalb
des Gefallsystems erfolgen, etwa in der Halsschlag-
ader oder in aorto-koronaren Bypassen oder auf ver-
schiedene Weise wie etwa als Trauma infolge von
Operationen oder diagnostischen Eingriffen.

[0002] Ebenso wie Lumen innerhalb des Gefallsys-
tems kdénnen nichtvaskulare intraluminale Durchgéan-
ge in einem menschlichen Patienten eine Stenose er-
fahren. Vorgange wie die nachstehend beschriebe-
nen werden ausgefiihrt, um die Verengungsbereiche
in nichtvaskularen Koérperlumen zu beseitigen, und
die Wandungen der behandelten Lumen werden
wahrend des Vorgangs mit hoher Wahrscheinlichkeit
verletzt. Infolge der Verletzung beginnt der menschli-
che Koérper mit seiner Heilungsreaktion, und durch
Ubermafliges Gewebswachstum aufgrund der ver-
starkten Zellvermehrung findet eine erneute Veren-
gung der Lumen statt.

[0003] Ein Bereich des Gefalisystems, der in bezug
auf solche Verletzungen von besonderem Interesse
ist, sind Koronararterien, die Eingriffen zum Entfer-
nen oder Verringern von Blockaden infolge von
Plaque innerhalb der Arterien unterzogen werden.
Eine teilweise und sogar vollstandige Blockierung
von Koronararterien durch die Bildung von atheros-
klerotischer Plaque ist ein wohlbekanntes und haufi-
ges medizinisches Problem. Solche Blockaden kon-
nen behandelt werden durch den Einsatz von Ather-
ektomievorrichtungen, welche die Plaque mecha-
nisch entfernen; von heilten oder kalten Lasern, wel-
che die Plague verdampfen; von Stents, welche die
Arterie offenhalten; und von anderen Vorrichtungen
und Eingriffen, die mit dem Ziel eingesetzt werden,
einen verstarkten BlutdurchfluR durch die Arterie zu
ermdglichen. Der haufigste derartige Eingriff ist die
perkutane transluminale Koronarangioplastie
(PTCA), allgemeiner als Ballonangioplastie bezeich-
net. Bei diesem Eingriff wird ein Katheter, der an sei-
nem distalen Ende einen aufweitbaren bzw. befiillba-
ren Ballon hat, in die Koronararterie eingefiihrt, der
nicht-aufgeweitete Ballon wird an der stenotischen
Stelle positioniert, und dann wird der Ballon befiillt.
Das Aufweiten des Ballons zerstort und verflacht die
Plaque gegen die Arterienwand und dehnt die Arteri-
enwand, was in einer Erweiterung des intraluminalen
Durchgangs und verstarktem Blutdurchflufd resultiert.
Nach einer solchen Erweiterung wird der Ballon ent-
leert und der Ballonkatheter entfernt.

[0004] Die PTCA ist ein haufig angewandter Eingriff
und hat eine Anfangserfolgsrate zwischen 90 und 95
%. Der Langzeiterfolg der PTCA (sowie der anderen
oben erwahnten Eingriffe zum Offnen von Arterien)
ist erheblich begrenzter, und zwar weitgehend auf-
grund einer Restenose bzw. eines Wiederverschlie-
Rens des intraluminalen Durchgangs durch die Arte-
rie. Die Restenose, wobei der Gefallidurchgang sich
auf ungefahr 50 % oder weniger der GréRe des ur-
springlichen Gefalies verengt, tritt bei ungefahr 30
bis 50 % der Patienten innerhalb von sechs Monaten
nach der PTCA ein. Die Restenose kann aus ver-
schiedenen Griinden auftreten, es wird aber heute
davon ausgegangen, dal} die Restenose zu einem
groRen Teil eine naturliche Heilungsreaktion auf die
Gefallverletzung ist, die durch das Aufweiten des An-
gioplastieballons verursacht wird.

[0005] Eine Gefallverletzung kann wahrend der
PTCA auf verschiedene Weise erfolgen, und zwar:
Denudation (Abstreifen) des Endothels (der Schicht
flacher Zellen, welche die Blutgefafle auskleiden);
ReilRen, Zerspringen und/oder Aufbrechen der athe-
rosklerotischen Plaque und der Intima (der innersten
Auskleidung des Blutgefalies); Abplatzen (Bersten)
der Intima und der Plaque von der darunterliegenden
Media; Dehnen und Reien der Media und der Ad-
ventitia (der duleren Abdeckung der Arterie), was in
aneurysmatischer Ausdehnung resultieren kann; und
Verletzung des glatten GefaBmuskels. Eine solche
Verletzung des Gefales I0st typischerweise den kor-
pereigenen natirlichen Reparatur- und Heilungspro-
zell aus. Wahrend dieses Heilungsprozesses sam-
meln sich Fibrin und Thrombozyten sehr rasch im En-
dothel, und glatte GefaBmuskelzellen vermehren
sich und wandern in die Intima. Die Bildung von Nar-
bengewebe durch Vermehrung der glatten Muskeln,
auch als Intimahyperplasie bekannt, wird als Haupt-
verursacher einer Restenose nach einer Ballonangi-
oplastie der Koronararterie angenommen.

[0006] Bisherige Versuche, eine Restenose von Ko-
ronararterien zu inhibieren, umfassen u.a. die An-
wendung von verschiedenen Lichttherapien, von
chemotherapeutischen Mitteln, von Stents, von
Atherektomievorrichtungen, von heiflen und kalten
Lasern sowie die Bestrahlung der stenotischen Stel-
le. Diese Therapien zeigen unterschiedliche Erfolge,
und jede dieser Therapien ist mit gewissen Nachtei-
len verbunden. Eine Strahlentherapie ist zwar viel-
versprechend, speziell bei der Inhibierung der Intima-
hyperplasie, aber verfliigbare Strahlenquellen fir die
Abgabe von Strahlen auf eine stenotische Stelle sind
begrenzt und tendieren dazu, Nachteile aufzuweisen,
die ihre Brauchbarkeit einschranken. Typische Vor-
richtungen, die Strahlen verwenden, um eine Reste-
nose zu behandeln, sind gezeigt oder beschrieben in
den US-PS'en 5 059 166 von Fischell, 5213 561 von
Weinstein, 5 302 168 von Hess, 5 199 939 von Dake,
5084 002 von Liprie und 3 324 847 von Zoumboulis.
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[0007] DE-A-1 095 963 zeigt ein Behandlungssys-
tem mit einem Katheter, bei dem radioaktive Kugeln
mittels unter Druck stehendem 01 in den Katheter
eingeleitet und daraus entfernt werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0008] Die vorliegende Erfindung richtet sich auf
Vorrichtungen und Verfahren zur Abgabe von einem
oder mehreren Behandlungselementen wie etwa ei-
ner Strahlenquelle durch einen Katheter zu einer ge-
wulnschten Stelle innerhalb der vaskularen oder
nicht-vaskularen intraluminalen Durchgange eines
menschlichen Patienten und zur Rickfihrung des
(der) Behandlungselements (-elemente) durch den
Katheter, falls gewlinscht. Die Behandlungselemente
kénnen dazu dienen, den intraluminalen Durchgang
zu behandeln, durch den sie transportiert werden,
oder sie kdnnen dazu dienen, einen umgebenden
Kérperbereich zu behandeln, der innerhalb eines ma-
ximalen Radius des intraluminalen Durchgangs liegt,
durch den sie transportiert werden. Die vorliegende
Erfindung ist, ohne darauf beschrankt zu sein, spezi-
ell anwendbar fur die Behandlung von Koronararteri-
en, die einer PTCA oder anderen Vorgangen zum
Offnen von Arterien unterzogen wurden oder werden,
um eine Intimahyperplasie zu inhibieren und die Ge-
fahr einer Restenose zu verringern. Andere Bereiche
des Gefalisystems, in denen die vorliegende Erfin-
dung ebenfalls einsetzbar ist, umfassen die Carotis,
die Nierenarterie, die Huiftarterie, die Subclavia, peri-
phere Arterien, zu und vom Gehirn fiihrende Blutge-
faRe, anastomotische Stellen, Venentransplantate
und innere Brusttransplantate. BypaRtransplantate
kénnen entweder vor oder nach der Implantierung fir
den Bypalieingriff mit Strahlen behandelt werden.
Nicht-vaskulare Bereiche, bei denen die vorliegende
Erfindung ebenfalls nutzlich ist, umfassen die Hirn-
kammern, den Oesophagus, die Trachea, bronchiale,
ureterische und urethrale Strukturen und andere uro-
logische Bereiche, die Vagina, den Uterus und ande-
re gynakologische Bereiche, die Prostatadriise und
andere mannliche Strukturen, Gallengénge, Leber-
gange, Pankreasgange und Brustmilchgange. Die
vorliegende Erfindung ist ferner nitzlich in Kérperbe-
reichen, in denen endoskopische Eingriffe durchge-
fuhrt werden, sowie bei der Plazierung von Shunts
wie etwa Dialyseshunts und transjugularen intrahe-
patischen portosystemischen Shunts. Nicht-luminale
Korperbereiche einschlie3lich des Gehirns, der Lun-
gen, der Leber, der Gallenblase, des Pankreas, der
Eierstdcke, des Gebarmutterhalses, des Endometri-
ums und der Prostata kénnen durch den Transport
von Behandlungselementen mittels des Katheters zu
einem nahegelegenen intraluminalen Koérperdurch-
gang behandelt werden.

[0009] Insbesondere weist die vorliegende Erfin-
dung gemal den beigefiigten Patentanspriichen ein
langgestrecktes flexibles Katheterrohr auf, das fol-

gendes hat: einen proximalen Endbereich, der dazu
dient, auBerhalb des Korpers des Patienten zu ver-
bleiben, einen distalen Endbereich, der dazu dient,
an einer ausgewahlten Stelle innerhalb des Gefal3-
systems des Patienten positioniert zu werden, und
ein dazwischen sich erstreckendes Lumen, wobei
der Durchmesser des Katheterrohrs ausreichend
klein zur Einfihrung in das GefaRsystem des Patien-
ten ist. Das Katheterrohr ist bevorzugt, aber nicht not-
wendigerweise dazu ausgebildet, das distale Ende
des Rohrs an der gewilnschten Stelle durch Vor-
schub uber einen Flhrungsdraht zu positionieren. An
dem proximalen Endbereich des Rohrs ist ein Port
vorgesehen, durch den mit Blut kompatible Flissig-
keit von einer Quelle einer solchen Flissigkeit in das
Lumen eingeleitet werden kann. Eines oder mehrere
Behandlungselemente, die in Form einer festen Kap-
sel, eines Pellets oder dergleichen wie etwa einer
Kapsel oder eines Pellets, das radioaktives Material
enthalt, sein kdnnen, ist in dem Lumen positionierbar
und zwischen dem proximalen und dem distalen End-
bereich des Rohrs unter der Vortriebskraft bewegbar,
die von der durch das Lumen strémenden Flussigkeit
aufgebracht wird.

[0010] Die vorliegende Erfindung kann bei einem
Verfahren zum Behandeln eines ausgewahlten Be-
reichs des Koérpers eines Patienten verwendet wer-
den, wobei ein langgestrecktes flexibles Katheter-
rohr, das einen distalen Endbereich zur Positionie-
rung an einer ausgewabhlten Stelle innerhalb eines in-
traluminalen Durchgangs des Patienten, einen proxi-
malen Endbereich zum Verbleib auBerhalb des Kor-
pers des Patienten, wenigstens ein dazwischen sich
erstreckendes Lumen und einen Durchmesser hat,
der zur Einfihrung in den gewunschten intralumina-
len Durchgang ausreichend klein ist, in einen intralu-
minalen Durchgang eines Patienten eingefihrt wird.
Der Katheter wird bevorzugt, jedoch nicht notwendi-
gerweise Uber einen Fihrungsdraht eingefihrt, bis
der distale Endbereich des Rohrs innerhalb des aus-
gewahlten Bereichs des Gefallsystems ist. Ein mit
dem ersten Lumen kommunizierender Port ist vorge-
sehen, um eine mit Blut kompatible Flissigkeit in das
Lumen einzuleiten. Ein oder mehr Behandlungsele-
mente wie etwa eine Kapsel oder ein Pellet, das radi-
oaktives Material enthalt, weiden in das Lumen an
dem proximalen Endbereich des Rohrs eingeleitet
und von dem proximalen Endbereich des Rohrs
durch das Lumen zu dem distalen Endbereich in dem
ausgewahlten Bereich bewegt, indem die mit Blut
kompatible Flissigkeit durch das Lumen geleitet
wird, um eine Vortriebskraft auf das Element aufzu-
bringen, so daf} es von dem proximalen Ende zu der
gewunschten Stelle an dem distalen Endbereich be-
wegt wird. Dort wird zugelassen, dal® das Behand-
lungselement fur eine ausreichende Dauer zur Be-
handlung des ausgewahlten Bereichs verbleibt, und
wahrend dieses Zeitraums ist der verbleibende Be-
reich des Katheters frei von Behandlungselementen,
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um anderes Gewebe nicht unnétigerweise einer sol-
chen Behandlung auszusetzen. Nach Beendigung
der Behandlung wird das Katheterrohr aus dem Pati-
enten entfernt. Wenn das Katheterrohr Uber einen
Flhrungsdraht eingefiihrt wird, kann das Katheter-
rohr entweder Uber den Fuhrungsdraht oder mit dem
Flhrungsdraht entfernt werden.

[0011] Bei einer anderen Ausfiihrungsform ist die
vorliegende Erfindung in einem Angioplastieballon-
katheter verkorpert, der einen proximalen und einen
distalen Endbereich und ein dazwischen verlaufen-
des Lumen hat. Das Lumen kommuniziert mit einem
befiullbaren bzw. aufweitbaren Ballon, der sich an
dem distalen Endbereich befindet. GemaR der vorlie-
genden Erfindung werden ein oder mehr Behand-
lungselemente wie etwa eine Strahlenquelle entwe-
der fest an dem Ballon getragen oder von dem proxi-
malen Endbereich durch ein Lumen zu dem distalen
Endbereich bewegt, um Strahlung an der stenoti-
schen Stelle abzugeben, wahrend die Angioplastie
tatsachlich ausgefuhrt wird — dadurch wird es mog-
lich, einen Vorgang in einem einzigen Schritt auszu-
fuhren, der andernfalls ein Zweistufenvorgang sein
kann. Aus dieser Zusammenfassung ist ersichtlich,
dal das Verfahren, bei dem die vorliegende Erfin-
dung verwendet wird, vor, wahrend oder nach einer
Angioplastie oder einem anderen dem Offnen von Ar-
terien dienenden Eingriff durchgefihrt werden kann
in Abhangigkeit davon, welcher Zeitpunkt von dem
behandelnden Arzt als der ginstigste angesehen
wird.

ZEICHNUNGEN

[0012] Fig.1 ist eine schematische Ansicht eines
Katheter-basierten  Behandlungstransportsystems,
das die vorliegende Erfindung verkorpert;

[0013] Fig. 2A ist eine Querschnittsansicht einer
Ausfuhrungsform des proximalen Endbereichs des
Behandlungstransportsystems der vorliegenden Er-
findung;

[0014] Fig. 2B ist eine Querschnittsansicht einer
anderen Ausflhrungsform des Behandlungstrans-
portsystems der vorliegenden Erfindung;

[0015] Fig. 2C ist eine Querschnittsansicht noch ei-
ner anderen Ausflhrungsform des Behandlungs-
transportsystems der vorliegenden Erfindung;

[0016] Fig. 3 ist eine Querschnittsansicht einer Aus-
fuhrungsform der Behandlungselemente der vorlie-
genden Erfindung;

[0017] Fig. 4 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
Ausfuhrungsform des langgestreckten Katheterrohrs
der vorliegenden Erfindung, wobei die in dem dista-
len Endbereich des Rohrs positionierten Behand-

lungselemente gezeigt sind;

[0018] Fig. 5 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
zweiten Ausfihrungsform des langgestteckien Ka-
theterrohrs der vorliegenden Erfindung, wobei die in
dem distalen Endbereich des Rohrs positionierten
Behandlungselemente gezeigt sind;

[0019] Fig. 6A ist eine Teilquerschnittsansicht einer
dritten Ausfuihrungsform des langgestreckten Kathe-
terrohrs der vorliegenden Erfindung, wobei die in
dem distalen Endbereich des Rohrs positionierten
Behandlungselemente gezeigt sind;

[0020] Fig. 6B ist eine Teilquerschnittsansicht der
Ausfuhrungsform von Fig. 6A des langgestreckten
Katheterrohrs der vorliegenden Erfindung, das in ei-
nem auleren Flihrungskatheter angeordnet ist, der
dazu verwendet werden kann, das Katheterrohr der
vorliegenden Erfindung im Koérper eines Patienten zu
positionieren;

[0021] Fig. 7A ist eine Teilquerschnittsansicht einer
vierten Ausflihrungsform des langgestreckten Kathe-
terrohrs der vorliegenden Erfindung, wobei die in
dem distalen Endbereich des Rohrs positionierten
Behandlungselemente gezeigt sind;

[0022] Fig. 7B ist eine Teilquerschnittsansicht des
langgestreckten Katheterrohrs von Fig. 7A entlang
der Linie 7B-7B;

[0023] Fig. 8A ist eine Teilquerschnittsansicht einer
funften Ausfihrungsform des langgestreckten Kathe-
terrohrs der vorliegenden Erfindung, wobei die in
dem distalen Endbereich des Rohrs positionierten
Behandlungselemente gezeigt sind;

[0024] Fig. 8B ist eine Teilquerschnittsansicht einer
modifizierten Version der Ausfuhrungsform des lang-
gestreckten Katheterrohrs von Fig. 8A, wobei die Be-
handlungselemente in dem distalen Endbereich des
Rohrs gezeigt sind;

[0025] Fig. 9 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
sechsten Ausfuhrungsform des langgestreckten Ka-
theterrohrs der vorliegenden Erfindung, wobei toroi-
dale bzw. ringférmige Behandlungselemente in dem
distalen Endbereich des Rohrs gezeigt sind;

[0026] Fig. 10 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
alternativen Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung mit einem befillbaren Ballon und Behandlungs-
elementen, die an dem distalen Endbereich fest posi-
tioniert sind;

[0027] FEig. 11 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
alternativen Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung, die einen beflllbaren Ballon hat, in dem die Be-
handlungselemente angeordnet sind;
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[0028] Fig. 12 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
anderen alternativen Ausfihrungsform der vorliegen-
den Erfindung mit einem beflllbaren Ballon, wobei
die Behandlungselemente entlang dem Katheter be-
wegbar sind;

[0029] Fig. 13 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
weiteren alternativen Ausfiihrungsform der vorliegen-
den Erfindung mit einem beflllbaren Ballon, wobei
die Behandlungselemente entlang dem Katheter be-
wegbar sind;

[0030] Fig. 14 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
anderen Ausfuhrungsform des Behandlungsabgabe-
systems der vorliegenden Erfindung;

[0031] Fig. 15A ist eine Teilquerschnittsansicht ei-
ner weiteren Ausfihrungsform des Behandlungs-
transportsystems der vorliegenden Erfindung;

[0032] Fig. 15B ist eine Ansicht eines Teils des pro-
ximalen Endbereichs des in Fig. 15A gezeigten Be-
handlungssystems;

[0033] Fig. 15C ist eine Querschnittsansicht ent-
lang der Linie 15C-15C von Fig. 15A;

[0034] Fig. 16 ist eine Teilquerschnittsansicht ver-
schiedener Teile einer weiteren Ausflihrungsform des
Behandlungstransportsystems der vorliegenden Er-
findung;

[0035] Fig. 17 ist eine Teilquerschnittsansicht einer
anderen alternativen Ausfihrungsform der vorliegen-
den Erfindung mit einem beflllbaren Ballon, wobei
die Behandlungselemente entlang dem Katheter be-
wegbar sind;

[0036] Fig. 18 ist eine Teilquerschnittsansicht noch
einer anderen alternativen Ausfihrungsform der vor-
liegenden Erfindung mit einem befiillbaren Ballon,
wobei die Behandlungselemente entlang dem Kathe-
ter bewegbar sind;

[0037] Fig. 19 ist eine Teilquerschnittsansicht noch
einer anderen alternativen Ausfiihrungsform der Er-
findung mit einem beflllbaren Ballon, wobei die Be-
handlungselemente entlang dem Katheter bewegbar
sind;

[0038] Fig. 20 ist eine schematische Darstellung ei-
ner weiteren Ausflihrungsform eines intrakoronaren
Bestrahlungssystems, das eine Ubertragungsvor-
richtung, einen Strahlenquellenzug und einen Trans-
portkatheter aufweist;

[0039] Fig. 21aist eine Explosionsansicht der Uber-
tragungsvorrichtung von Fig. 20;

[0040] Fig.21b ist eine Explosionsansicht einer

weiteren Ausfihrungsform der Ubertragungsvorrich-
tung;

[0041] Fig. 22 ist eine perspektivische Explosions-
ansicht der Ubertragungsvorrichtung von Fig. 21;

[0042] Fig. 23 ist eine perspektivische Explosions-
ansicht der hinteren Gehause- und Fluidsteuerschal-
ter-Anordnung der Ubertragungsvorrichtung der
Fig. 21 und Fig. 22;

[0043] Fig. 24 ist eine Unteransicht des Fluidsteuer-
schalters;

[0044] Fig. 25 ist eine perspektivische Explosions-
ansicht der zentralen Gehause- und Betéatigerschal-
ter-Anordnung fiir die Ubertragungsvorrichtung der
Fig. 21 und Fig. 22;

[0045] Fig. 26a ist eine Querschnittsansicht eines
Verbinders flur das intrakoronare Bestrahlungssys-
tem von Fig. 20, der die Ubertragungsvorrichtung mit
dem Abgabekatheter verbindet;

[0046] Fig. 26b ist eine Querschnittsansicht einer
alternativen Ausfiihrungsform eines Verbinders fir
das intrakoronare Bestrahlungssystem von FEig. 20,
der die Ubertragungsvorrichtung mit dem Abgabeka-
theter verbindet;

[0047] FEig. 27aistim Teilquerschnitt eine Draufsicht
auf den Abgabekatheter von Eig. 20, wobei der Ver-
binder von Fig. 26 daran angebracht ist;

[0048] Fig.27b ist im Teilquerschnitt eine vergro-
Rerte Ansicht des distalen Endes des Abgabekathe-
ters von Eiq. 27a;

[0049] Fig. 27c ist eine vergrofRerte Querschnitts-
ansicht einer alternativen Ausfihrungsform eines Ab-
gabekatheters;

[0050] Fig. 28a ist eine vergrofRerte Querschnitts-
ansicht des distalen Endes eines Abgabekatheters
gemalf der vorliegenden Erfindung, der die Perfusion
durch das Fuhrungsdrahtlumen zulaft;

[0051] Fig. 28b ist eine Querschnittsansicht des
Abgabekatheters von Fig. 28a entlang der Linie
28b-28b;

[0052] Fig. 29a ist eine vergrofRerte Querschnitts-
ansicht des distalen Endes eines Abgabekatheters
gemal der vorliegenden Erfindung, der einen
"Schnellaustausch" des Abgabekatheters ermdglicht;

[0053] Fig. 29b ist eine Querschnittsansicht des
Abgabekatheters von Eig. 29a entlang der Linie
29b-29b;
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[0054] Fig. 30 ist eine Querschnittsansicht eines ra-
dioaktiven Keims zur Verwendung mit dem Abgabe-
system von Fig. 20;

[0055] Fig. 31a und Fig. 31b sind eine Perspektiv-
ansicht bzw. eine perspektivische Explosionsansicht
eines faseroptischen Keimverifikationssystems, das
dem zentralen Gehause der Ubertragungsvorrich-
tung zugeordnet sein kann;

[0056] Fig. 32a ist eine vergrofierte Querschnitts-
ansicht des distalen Endes eines Abgabekatheters
gemal der vorliegenden Erfindung, der in situ positi-
oniert ist und einen exzentrischen Zentrierballon auf-
weist;

[0057] Fig. 32b ist eine Querschnittsansicht des
In-situ-Katheters von Fig. 32a entlang der Linie
32b-32b;

[0058] Fig. 33a und Fig. 33b gleichen den Fig. 32a
und Fig. 32b mit der Ausnahme, daf3 der Zentrierbal-
lon die Gestalt einer exzentrischen Wendel hat;

[0059] FEiq. 34 ist eine Querschnittsansicht des dis-
talen Endes eines Abgabekatheters gemaf der vor-
liegenden Erfindung, der eine Strahlungsblockierbe-
schichtung hat;

[0060] Fig. 35 ist eine Perspektivansicht einer Vor-
richtung, die dem Anwender erlaubt, einen Strah-
lungsquellenzug zu schaffen, wobei die Wirksam-
keitsstarke der den Strahlungsquellenzug umfassen-
den Keime verandert werden kann;

[0061] Fig. 36a ist eine Draufsicht auf eine alterna-
tive Ausfihrungsform eines Abgabekatheters geman
der vorliegenden Erfindung;

[0062] Fig. 36b ist eine vergrofRerte Querschnitts-
ansicht des Katheters von Fig. 36a;

[0063] Fig. 37a und Fig. 37b sind Querschnittsan-
sichten eines Katheters, der demjenigen in Eig. 27¢
gleicht;

[0064] Fig. 38 ist eine perspektivische Explosions-
ansicht einer weiteren Ausfiihrungsform einer Uber-
tragungsvorrichtung gemaf der vorliegenden Erfin-
dung;

[0065] Fig. 39 ist eine Perspektivansicht einer wei-
teren Ausfihrungsform eines intrakoronaren Be-
strahlungssystems, das eine Ubertragungsvorrich-
tung und einen Abgabekatheter aufweist.

GENAUE BESCHREIBUNG

[0066] Fig. 1 zeigt eine Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung in allgemeiner schematischer

Form zum besseren Grundverstandnis. Die Gesamt-
ausbildung der Vorrichtung der vorliegenden Erfin-
dung bleibt gleich ohne Riicksicht darauf, welcher in-
traluminale Durchgang verwendet wird. Die GroRe
der Vorrichtung oder die Materialien, aus denen sie
hergestellt wird, kann jedoch verandert werden, so
dafl} die Handhabbarkeit des Katheters in Bezug auf
das anwendbare Lumen optimierbar ist. Fig. 1 zeigt
einen langgestreckten Katheter 2, der einen proxima-
len Endbereich 4, einen distalen Endbereich 6 und
mindestens ein sich dazwischen erstreckendes Lu-
men 8 hat. Der Katheter ist zum Einflihren des dista-
len Endbereichs durch das Gefallsystem eines Pati-
enten zu einem gewahlten Behandlungsbereich be-
messen, etwa zu der Stelle eines Ballonangioplas-
tie-Eingriffs oder eines anderen Offnungsvorgangs
wie etwa einer Atherektomie in einer Koronararterie.
Dies kann beispielsweise erfolgen, indem der Kathe-
ter perkutan in eine Oberschenkelarterie eingefuhrt
und Uber einen typischen Fihrungsdraht 10 aufwarts
durch die absteigende Aorta, (iber den Aortenbogen,
abwarts durch die aufsteigende Aorta und in die je-
weils zur Behandlung ausgewahlte spezielle Koro-
nararterie bewegt wird, etwa eine Koronararterie, die
einer PTCA oder einem anderen die Arterie 6ffnen-
den Eingriff unterzogen wurde. Fuhrungsdrahte und
Arbeitsweisen, die beim Bewegen eines Katheters zu
der Stelle des Angioplastie-Eingriffs angewandt wer-
den, sind wohlbekannt und werden nichtim einzelnen
erortert.

[0067] An dem proximalen Ende des Katheters, das
bei einem perkutanen Vorgang, wie er oben beschrie-
ben wird, auRerhalb des Patienten liegt, ist eine
Transport- und/oder Ladevorrichtung 12 vorgesehen,
um ein Behandlungselement wie etwa ein Pellet oder
eine Kapsel, die radioaktives Material aufweist oder
enthalt, in das Lumen 8 des Katheters 2 zu laden. Zu-
satzliche Behandlungselemente kénnen ebenfalls
geladen werden, so dal} die Gesamtlange der kombi-
nierten Behandlungselemente wenigstens der Lange
des stenosierten Bereichs des zu behandelnden Ge-
falRabschnitts entspricht. Die Gesamtlange der kom-
binierten Behandlungselemente kénnte auch gréRer
als der stenosierte Bereich sein, um sicherzustellen,
dal} auch die Endrander des stenosierten Bereichs
behandelt werden. Dieser Ladevorgang kann auch
von Hand ausgeflihrt werden, aber ein mechanischer
Lader, wie er spater im einzelnen beschrieben wird,
wird bevorzugt, um einen besseren Strahlenschutz
des Anwenders zu gewahrleisten.

[0068] Nachdem das Behandlungselement in das
Lumen 8 geladen ist, wird unter Druck stehende, mit
Blut kompatible Flissigkeit wie etwa sterile Kochsalz-
I6sung oder steriles Wasser uber eine Flussigkeits-
quelle 14 durch einen Port 16 in das proximale Ende
des Lumens hinter dem Behandlungselement einge-
leitet. Der Flussigkeitsstrom durch das Lumen
schiebt das Behandlungselement entlang dem Lu-
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men zu dem distalen Endbereich, der sich an der zu
behandelnden Stelle befindet. Die Flissigkeit, wel-
che die Bewegungskraft zum Bewegen des Behand-
lungselements liefert, kann aus dem distalen Ende
des Katheters abgelassen oder in einem Parallellu-
men, das in dem Katheter vorgesehen ist, rlickge-
fuhrt oder mittels Saugwirkung durch das gleiche Lu-
men ruckgeleitet werden, durch welches das Be-
handlungselement bewegt wird.

[0069] Nachdem das Behandlungselement an der
gewinschten Stelle positioniert ist, 1alkt man das Be-
handlungselement dort wahrend eines Zeitraums,
der zum Behandeln des Gewebes ausreichend ist.
Fir die Strahlenbehandlung einer stenosierten Stelle
besteht das Behandlungselement bevorzugt aus Be-
tastrahlen emittierenden Strahlenquellen, und die
Verweildauer ist relativ kurz in der GréRenordnung
von Minuten, wie noch im einzelnen erlautert wird.

[0070] Nach beendeter Behandlung kann der Ka-
theter entfernt werden, wobei das Behandlungsele-
ment an dem distalen Ende verbleibt, oder alternativ
kann Flussigkeit durch das Lumen in einer Gegen-
richtung gepref3t werden, um das Behandlungsele-
ment zurlick zu dem proximalen Ende und, falls ge-
wilnscht, in die Ladevorrichtung zu bringen, bevor
der Katheter entfernt wird. Der Riickstrom des Fluids
kann erhalten werden, indem Flissigkeit unter positi-
vem Druck durch das Lumen in einer Rickwartsrich-
tung geprefit wird, oder durch Aufbringen einer Saug-
kraft, etwa durch Zuriickziehen des Kolbens einer
Spritze, die an dem proximalen Ende des Lumens
angebracht ist, zu dem Lumen.

[0071] Die Transport-/Ladevorrichtung 12 braucht
nicht direkt mit dem proximalen Ende des Katheters
2 verbunden zu sein, wenn eine solche Direktverbin-
dung in einem eventuellen Knicken des Katheters re-
sultieren oder die Handhabbarkeit einschranken wir-
de. In diesem Fall kénnte ein zusatzliches Rohrstlick
(das die gleiche Anzahl Lumen wie der Katheter ha-
ben kann) zwischen der Transport-/Ladevorrichtung
12 und dem proximalen Endbereich 4 des Katheters
vorgesehen sein. In diesem Fall kann der zusatzliche
Rohrabschnitt (sowie der proximale Endbereich des
Katheters, der aulRerhalb des Patienten liegt) abge-
schirmt sein, um den Anwender und/oder den Patien-
ten davor zu schitzen, unndtig Strahlung ausgesetzt
zu sein.

[0072] Fig. 2A zeigt eine tatsachliche Ausflihrungs-
form des proximalen Endes des in Fig. 1 gezeigten
Kathetersystems. Die in Fig. 2A gezeigte Vorrichtung
ist zwar nicht auf die Verwendung mit radioaktiven
Behandlungselementen beschrankt, sie ist jedoch
speziell fur diese Anwendung ausgebildet.

[0073] Insbesondere =zeigt Fig.2A ein Dreilu-
men-Kathetersystem 18 mit einer Ladevorrichtung

20, die Behandlungselemente 22 enthalt und mit dem
proximalen Ende eines Dreilumen-Katheterrohrs 24
verbunden ist. Die Ladevorrichtung weist einen har-
ten Korper 26 bevorzugt aus einem geeigneten Hart-
polymer auf, der ein proximales Ende 28, ein distales
Ende 30 und eine erste, eine zweite und eine dritte
Bohrung 32, 34 und 36 zwischen diesen hat. Ein Fit-
ting 38 an dem distalen Ende des Kdrpers verbindet
die erste, zweite bzw. dritte Bohrung mit einem der
drei Lumen 33, 35 bzw. 37 des Katheterrohrs 24.

[0074] An dem proximalen Ende des Gehauseele-
ments sind Ports wie etwa Luer-Anschlu3ports zur
Kommunikation mit den Bohrungen 32, 34 und 36
vorgesehen. Ein erster Port 40 ist mit der ersten Boh-
rung 32 des Korpers ausgefluchtet und zum Eintritt
oder Austritt einer Flissigkeit wie etwa steriler Koch-
salzlésung bestimmt. Ein zweiter Port 42 ist mit der
zweiten Bohrung 34 des Gehauseelements in Kom-
munikation und ebenfalls dazu ausgebildet, den Ein-
tritt oder Austritt von Flissigkeit in den bzw. aus dem
Koérper zuzulassen. Der dritte Port 44 mindet in die
dritte Bohrung des Korpers und ist zur Aufnahme ei-
nes Flhrungsdrahts 46 ausgebildet, um die Positio-
nierung des distalen Endes des Katheterrohrs in ei-
nem Patienten zu unterstitzen. Ein Ventil (nicht ge-
zeigt) wie etwa ein Touhy-Borst-Ventil kann an dem
dritten Port angebracht sein, um den Austritt von Flu-
id um den Fuhrungsdraht herum wahrend oder nach
der Einfuhrung der Vorrichtung in den Patienten zu
verhindern.

[0075] Zum Laden und/oder Entladen der Behand-
lungselemente 22 ist eine Festlegeeinrichtung wie
etwa ein Magazin, ein Trager oder Schlitten 48 gleit-
bar in einem Schlitz 50 positioniert, der in dem Kérper
36 zwischen dem proximalen und dem distalen Ende
definiert ist. Der Schlitten ist bevorzugt aus dem glei-
chen Material wie der harte Koérper 26 hergestellt und
hat eine erste Durchgangsbohrung 52 und eine zwei-
te Durchgangsbohrung 54. Die erste und die zweite
Durchgangsbohrung des Schlittens kénnen mit der
ersten Bohrung 32 des Korpers selektiv ausgefluch-
tet sein in Abhangigkeit von der Querposition des
Schlittens relativ zu dem Kérper. Ein Schlitten mit nur
einer einzigen Durchgangsbohrung kann ebenfalls
verwendet werden.

[0076] Durch vorheriges Laden der Behandlungse-
lemente in den Schlitten kdnnen sie separat von dem
Rest der Ladevorrichtung zweckmaRig gehandhabt,
versandt und gespeichert werden. Wenn der Anwen-
der fUr den Eingriff bereit ist, kann der Schlitten ein-
fach in den Korper eingesetzt werden, wodurch die
Handhabung der Behandlungselemente durch den
Anwender und dessen Gefahrdung durch sie mini-
miert werden. Der Schlitten besteht bevorzugt aus ei-
nem solchen Material und hat ausreichende Dicke,
so daf der Anwender den Strahlen nicht unnétig aus-
gesetzt wird, wenn die Behandlungselemente radio-

7/59



DE 697 35263 T2 2006.11.16

aktiv sind.

[0077] Wie Fig. 2A zeigt, ist der Schlitten 48 voll-
standig in den Korper 26 eingesetzt, wobei die erste
Bohrung 52 des Schlittens mit der ersten Bohrung 32
des Korpers ausgefluchtet ist. In dieser Position ent-
halt die zweite Bohrung 54 des Schlittens die Be-
handlungselemente 22 und ist innerhalb des Kérpers
positioniert, wodurch der Anwender vor der von den
Behandlungselementen abgegebenen Strahlung ge-
schutzt ist. In dieser ersten Position kann Flissigkeit
wie etwa sterile Kochsalzlésung durch den ersten
Port eingeleitet werden, um den Koérper und den Ka-
theter vorzubereiten und etwa darin enthaltene Luft
auszutreiben, falls das gewunscht wird.

[0078] Durch Gleitverschieben des Schlittens 48
von dem Korper 26 nach auf’en wird der Schlitten in
eine zweite Position bewegt, in der die zweite Boh-
rung 54 des Schlittens koaxial mit der ersten Bohrung
32 des Korpers ausgefluchtet ist und die Behand-
lungselemente 22 zum Einflihren in den Katheter 24
bereit sind. In dieser zweiten Position kann unter
Druck stehende Flissigkeit wie etwa sterile Koch-
salzlésung mit einer Pumpe 14 durch den ersten Port
40 eingeleitet werden, um die Antriebskraft auf die
Behandlungselemente 22 aufzubringen und sie aus
der zweiten Durchgangsbohrung des Schilittens distal
durch die erste Bohrung 32 des Korpers auszustoRen
und in ein Lumen des Katheters zu treiben.

[0079] Die spezielle Ausbildung der Fluidquelle 14
kann unter verschiedenen Alternativen gewahlt wer-
den. Beispielsweise kann die Fluidquelle 14 eine ein-
fache, mit Kochsalzlésung gefiillte Kolbenspritze
sein, die Uber einen Luerlock-Verbinder an dem Port
40 des Korpers 26 angebracht ist. Manuelles Eindru-
cken des Spritzenkolbens wirde eine ausreichende
Kraft liefern, um die Behandlungselemente auszusto-
Ren und sie zu der gewlinschten Position im Katheter
zu bewegen (und das Zurickziehen des Kolbens
kann die Ruckfuhrung der Behandlungselemente zu
dem proximalen Endbereich nach beendeter Be-
handlung unterstitzen). Alternativ kann die Antriebs-
kraft von einer Flissigkeitssdule aus einem hangen-
den Behalter mit steriler Kochsalzlésung oder Was-
ser geliefert werden, der von einer einfachen Rollen-
klemme oder einem Absperrventil gesteuert wird.

[0080] Alternative Ausbildungen fiir den Schlitten
(nicht gezeigt) kénnen ebenfalls verwendet werden,
ohne vom Umfang der vorliegenden Erfindung abzu-
weichen. Beispielsweise kann der Schlitten zylind-
risch und/oder in dem Korper drehbar anbringbar
sein. Durchgangsbohrungen oder Kammern inner-
halb des Schlittens kénnen selektiv in Ausfluchtung
mit den Kérperbohrungen gebracht werden, indem
der Schlitten gedreht wird. Die Behandlungselemen-
te kdnnen vorher in den Zylinder eingebracht werden,
um den Kontakt mit dem Anwender zu minimieren

und den Anwender vor Strahlung zu schitzen, wenn
ein radioaktives Behandlungselement verwendet
wird. Durch Bereitstellen der Behandlungselemente
22, die vorher in eine Ladevorrichtung 20 geladen
wurden oder vorher in einen Schlitten 48 geladen
wurden, der in eine Ladevorrichtung eingesetzt wer-
den kann, wird der Kontakt des Anwenders mit den
Behandlungselementen minimiert, und im Fall von
radioaktiven Behandlungselementen kann der An-
wender vor Strahlen geschitzt werden.

[0081] Fig. 2B zeigt eine weitere alternative Aus-
fuhrungsform eines Kathetersystems der vorliegen-
den Erfindung. Das Kathetersystem 56 weist eine La-
devorrichtung-/Pumpen-Kombination 58 und einen
Mehrfachlumen-Katheter 60 auf. Die Ladevorrich-
tung-/Pumpen-Kombination weist einen Koérperbe-
reich 62 auf, der einen an dem langgestreckten Ka-
theterrohr angebrachten distalen Endbereich 64 und
einen proximalen Endbereich 66 hat, an dem Verbin-
der zur Fluidkommunikation mit in dem Korper defi-
nierten Durchgangen angebracht sind.

[0082] Der Koérperbereich 62 hat eine zentrale Boh-
rung bzw. einen zentralen Durchgang 68, in dem sich
vor der Behandlung und nach Abschlufd der Behand-
lung Behandlungselemente 22 befinden. Die zentrale
Bohrung 68 kommuniziert direkt mit einem der Lu-
men des Mehrfachlumen-Katheters 60. Die Abgabe
der Behandlungselemente aus der Bohrung 68 wird
mit einem Tor 70 gesteuert, das zwischen Positionen
bewegbar ist, die einen Durchflul® durch die zentrale
Bohrung blockieren oder zulassen. Alternativ kann
das Tor Offnungen hinreichend geringer GréRe ent-
halten, um den Durchtritt von Fluid zuzulassen, wah-
rend gleichzeitig der Durchtritt der Behandlungsele-
mente verhindert wird, solange das Tor die zentrale
Bohrung absperrt. Falls gewiinscht, hilft dies beim
Vorbereiten des Systems, wahrend sich die Behand-
lungselemente in ihrer Position in der Bohrung 68 be-
finden.

[0083] Fur die Zufuhr der Druckflissigkeitsstro-
mung zum Transport von Behandlungselementen zu
und von dem distalen Ende des Katheters 60 ist ein
Paar von Kolben-Zylinder-Einheiten an entgegenge-
setzten Seiten des Kdrperbereichs 62 vorgesehen.
Die Kolben-Zylinder-Einheit 72 liefert den Flissig-
keitsstrom zum Transport der Behandlungselemente
zu dem distalen Ende des Katheters, und die Kol-
ben-Zylinder-Einheit 74 liefert die entgegengesetzte
Flissigkeitsstromung zur Wiedergewinnung der Be-
handlungselemente von dort.

[0084] Ein innerer Durchgang 76 in dem Korper 62
stellt die Verbindung zwischen dem Flussigkeitsein-
laRport 78, der zentralen Bohrung 68 und dem Zylin-
der der Kolben-Zylinder-Transporteinheit 72 her, die
den Flussigkeitsstrom zum Bewegen der Behand-
lungselemente in ein Hauptlumen des Katheters 60
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und entlang demselben liefert. Ein unter Federbelas-
tung stehendes Einweg-Kugelventil 80 in dem Durch-
gang erlaubt den Eintritt von Fliussigkeit durch den
EinlaBport, sperrt jedoch den Flissigkeitsaustritt aus
dem Port. Ein Luftungsloch 79 erlaubt den Austritt
von verdrangter Luft aus dem Durchgang 76, wenn
Flissigkeit fir Priming-Zwecke und dergleichen zu-
gefligt wird, und ein Druckentlastungsventil kann vor-
gesehen sein, um eine Uberdruckbeaufschlagung
des Katheters zu verhindern.

[0085] Ein innerer Durchgang 82 in dem Koérper 62
kommuniziert zwischen dem Zylinder der Kolben-Zy-
linder-Wiedergewinnungseinheit 74 und einem Ruick-
lauflumen des Katheters 60. An dem distalen Endbe-
reich des Katheters kommuniziert das Rucklauflu-
men mit dem Hauptlumen unter Bildung eines ge-
schlossenen Zirkulationswegs fir die Flussigkeit,
welche die Behandlungselemente aussendet und
wiedergewinnt.

[0086] Auflerdem hat der Kérper 62 einen dritten in-
neren Durchgang 84, der zwischen dem Fiihrungs-
drahteinlal® 86 und einem Fihrungsdrahtlumen des
Katheters 60 eine Verbindung herstellt. Von sich aus
kann der Katheter 30 eventuell keine ausreichende
Festigkeit oder Torsionssteifigkeit fir die Einfuhrung
entlang einer serpentinenférmigen GefalRbahn haben
— bei typischen Angioplastieverfahren kann die Dis-
tanz zwischen dem perkutanen Eintrittspunkt und der
Koronararterie ungefahr 90 bis 120 cm (3 bis 4 feet)
betragen. Zur Unterstitzung bei der Positionierung
des distalen Endes des Katheters an der gewunsch-
ten Stelle kann der Katheter Uber einen Flihrungs-
draht vorwartsbewegt werden, der vorher auf eine
dem Fachmann bei der Durchfiihrung einer Angio-
plastie und ahnlicher Vorgange bekannte Weise zu
der gewunschten Stelle eingefiihrt wird. Der Fuh-
rungsdrahteinlal® weist bevorzugt ein
Touhy-Borst-Ventil oder eine ahnliche bekannte Vor-
richtung auf, um den Fihrungsdrahteinlal® um den
Flhrungsdraht herum zu verschlieBen und so den
Austritt von Blut oder eines anderen Fluids aus dem
Flhrungsdrahtlumen zu begrenzen.

[0087] Im Gebrauch werden die inneren Durchgan-
ge, die Kolben-Zylinder-Einheiten und das Haupt-
und Ruckfiihrungslumen des Katheters durch den
FlussigkeitseinlaRport 78 und das Einwegventil 80
mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung gefllt. In
der Ausgangsposition sind die Abgabe- und Wieder-
gewinnungs-Kolben-Zylinder entgegengesetzt positi-
oniert, wobei der Kolben des Abgabe-Kolben-Zylin-
ders 72 in einer zuriickgezogenen Position ist, wie
Fig. 2B zeigt, und der Kolben des Wiedergewin-
nungs-Kolben-Zylinders 74 in einer eingeschobenen
Position ist, was ebenfalls in Fig. 2B zu sehen ist. Be-
vor die Behandlungselemente in die gewlinschte Po-
sition bewegt werden kénnen, muf} das die zentrale
Bohrung steuernde Tor 70 gedffnet werden.

[0088] Durch Vorwartsbewegen des Abgabekol-
bens wird die Flissigkeit in dem Transportzylinder
durch die innere Strdmungsbahn 76 und in die zen-
trale Bohrung 68 geprel3t, welche die Behandlungse-
lemente 22 enthalt. Der Druckflissigkeitsstrom treibt
die Behandlungselemente aus der zentralen Boh-
rung aus und drangt die Behandlungselemente ent-
lang dem Hauptlumen des Katheters zu dem distalen
Endbereich, der an der zu behandelnden Stelle posi-
tioniert ist. Wahrend sich Flussigkeit entlang dem
Hauptlumen in einer distalen Richtung bewegt, ver-
drangt sie eine gleiche Flussigkeitsmenge, die ent-
lang dem Ruckfuhrlumen zurlckstréomt und in den
Zylinder der Kolben-Zylinder-Wiedergewinnungsein-
heit 74 eintritt, wobei der Wiedergewinnungskolben
nach aufien gedriickt wird.

[0089] Die Wiedergewinnung der Behandlungsele-
mente kann durch Umkehrung der oben beschriebe-
nen Schritte erreicht werden. Der Wiedergewin-
nungskolben wird vorwartsbewegt und pref3t Flissig-
keit in einer umgekehrten oder distalen Richtung ent-
lang dem Ruckfiihrlumen und bringt die Flissigkeit
entlang dem Hauptlumen zu dem Korper zurtick. Der
Flissigkeitsstrom bewegt die Behandlungselemente
in einer proximalen oder Rickwartsrichtung entlang
dem Hauptlumen und bringt sie zu der zentralen Boh-
rung des Korpers 62 zuriick. Die riickstromende Fliis-
sigkeit tritt in den Zylinder der Kolben-Zylinder-Abga-
beeinheit 72 ein.

[0090] Durch das Kathetersystem von Eig. 2B ist
ein vollstandig geschlossenes System gebildet, und
es kann keine Flissigkeit, die mit den Behandlungs-
elementen in Kontakt ist, in den Kérper des Patienten
eintreten. Das kann besonders wichtig sein, wenn
das Behandlungsmittel radioaktiv ist. Die Anordnung
mit geschlossenem System erlaubt es auch, daR die
Behandlungselemente, ob sie nun ein einzelnes Ele-
ment oder ein Zug von Behandlungselementen sind,
leicht hin- und her verlagert werden kdnnen, wahrend
sie sich in dem distalen Bereich des Katheters befin-
den, indem die Abgabe- und Wiedergewinnungs-Kol-
ben abwechselnd leicht eingedriickt werden. Diese
Technik kann angewandt werden, um den ausge-
wahlten Blutgefalbereich gleichmafiger zu bestrah-
len, und zwar speziell dann, wenn sich zwischen den
Behandlungselementen oder an deren Enden ein To-
traum befindet.

[0091] Eine Abwandlung des Kathetersystems von
Fig. 2B ist in Fig. 2C gezeigt. Das dort gezeigte Ka-
thetersystem weist gleichermafien eine Kombination
aus Pumpen- und Ladevorrichtung 90 und ein Mehr-
fachlumen-Katheter 92 auf. Die Pumpen-/Lade-Kom-
binationsvorrichtung 90 hat ebenfalls einen Korper-
bereich 94 mit einem distalen Endbereich 96, der an
dem Katheter 92 angebracht ist, und einem proxima-
len Endbereich 98. Bei dieser Ausfiihrungsform sind
jedoch der Flussigkeitseinlaf3port 100, der Flihrungs-
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drahteinlaf3 102 und ein Abgabe- und ein Wiederge-
winnungsbalg 104 bzw. 106 an einer Seite des Kor-
pers 94 angeordnet. Diese Anordnung erlaubt das
Vorsehen einer groen zylindrischen Kammer 108,
die sich von dem proximalen Ende des Korpers nach
innen erstreckt zur Aufnahme eines Tragers oder
Einsatzes 110, der bereits mit Behandlungselemen-
ten 22 beladen ist. Alternativ kdnnten der Koérper 94
und der Einsatz 110 einteilig oder integral ausgebildet
sein.

[0092] Der Einsatz 110 hat eine zentrale Bohrung
112, in der die Behandlungselemente angeordnet
sind, ein Tor 114, das den Durchtritt der Behand-
lungselemente aus der zentralen Bohrung steuert,
und eine quer verlaufende Abzweigung 116 der zen-
tralen Bohrung. Wenn der Einsatz 110 in die Kammer
108 des Korpers 94 eingesetzt ist, ist die zentrale
Bohrung 112 des Einsatzes mit dem zentralen Durch-
gang 118 des Koérpers 94 ausgefluchtet, die direkt mit
einem Hauptlumen des Katheters 92 kommuniziert,
und die Abzweigung 116 kommuniziert mit dem inne-
ren Durchgang 120 des Kdrpers, der mit dem Flis-
sigkeitseinlalBport 100 und dem Abgabebalg 104 in
Verbindung ist.

[0093] Alternativ konnte der Einsatz 110 eine Viel-
zahl von Bohrungen haben und in dem Koérper dreh-
bar angebracht sein, um die Bohrungen selektiv mit
dem EinlaRport 100 und dem zentralen Durchgang
118 auszufluchten. Bei dieser Anordnung kdnnte
eine Bohrung zum schnellen Priming des Systems
leer sein, und eine andere Bohrung kdnnte die Be-
handlungselemente enthalten.

[0094] Ebenso wie bei der Ausfiihrungsform von
Eig. 2B ist in dem Kdrper 94 ein innerer Flussigkeits-
sttdmungsdurchgang 122 vorgesehen, der die Kom-
munikation zwischen dem Wiedergewinnungsbalg
und einem Ruckflhrlumen des Katheters 92 herstellt,
und ein Fuhrungsdrahtdurchgang 124 ist zwischen
einem FuUhrungsdrahtlumen des Katheters und ei-
nem Fuhrungsdrahteinla® 102 vorgesehen. Eben-
falls gleichartig ist eine Luftungséffnung 126 in Ver-
bindung mit dem Durchgang vorgesehen, der an den
FlissigkeitseinlalRport 100 angeschlossen ist.

[0095] Im Gebrauch ist das Kathetersystem von
Fig. 2C im wesentlichen identisch mit demjenigen,
das in Verbindung mit Fig. 2B erlautert wurde. Die
Ausfuhrungsform von Fig. 2C erlaubt eine zweckma-
Rige Unterbringung der Behandlungselemente sepa-
rat vom Ubrigen Kathetersystem, beispielsweise in
speziellen strahlungssicheren Behaltern.

[0096] Es ist ersichtlich, daf’ bei jeder der oben er-
orterten Ausfiuhrungsformen der Korper, der Trager
(Einsatz oder Schlitten) und der Katheter in verschie-
denen wahlbaren Kombinationen des Zusammen-
baus vorgesehen sein kdnnen. Beispielsweise kénn-

ten der Korper und der Trager vorher zusammenge-
baut oder auch eine einteilige Konstruktion sein.
Ebenso kdnnte der Kérper mit dem Katheterrohr vor-
her zusammengebaut sein und der Trager zur zweck-
maRigen Lagerung und zum bequemen Transport
der Behandlungselemente separat sein. Alternativ
koénnten alle drei Elemente separat sein und an Ort
und Stelle in der gewlinschten Konfiguration zusam-
mengesetzt werden — das wiirde dem Arzt erlauben,
die geeignete Kombination je nach dem gewiinsch-
ten Eingriff zu wahlen.

[0097] Zum Bestrahlen der gewtiinschten Stelle ent-
halten die Behandlungselemente 22 radioaktives Ma-
terial, bevorzugt Betastrahlen-Material. Bei der in
Fig. 3 gezeigten bevorzugten Ausfuhrungsform sind
die Behandlungselemente langgestreckte Hohlzylin-
der 128, die bevorzugt aus rostfreiem Stahl, Silber,
Titan oder einem anderen geeigneten Werkstoff be-
stehen, und haben im Idealfall eine Lange im Bereich
von 2,5 bis 5,5 mm. Die zylindrischen Elemente ha-
ben gerundete erste und zweite Enden mit einer da-
zwischen verlaufenden Kammer 130. Der Innen-
durchmesser der Kammer 130 ist bevorzugt im Be-
reich von 0,4 bis 0,6 mm. Ein erster Endverschluf®
132 verschlie3t das erste Ende des Zylinders, wah-
rend ein zweiter Endverschlu® 134 das zweite Ende
verschlielt. Die Endverschlisse haben bevorzugt
eine Breite von weniger als ungefédhr 1 mm und sind
an dem Zylinder 128 beispielsweise angeschweil3t.

[0098] Der AuBendurchmesser der Behandlungse-
lemente liegt bevorzugt zwischen ungefahr 0,6 und
0,8 mm und ist natiirlich so bemessen, dal} sie gleit-
bar in die jeweiligen Aufnahmebohrungen der Schlit-
ten-, Korper- und Katheterlumen passen, die oben
beschrieben wurden. Um eine maximale Beweglich-
keit durch die oben beschriebenen Ladevorrichtun-
gen und Katheter zuzulassen, sollte der Innendurch-
messer von jeder der Bohrungen oder Lumen, durch
welche sich die Behandlungselemente bewegen, be-
vorzugt kleiner als der zweifache AuRendurchmesser
der zylindrischen Behandlungselemente sein, und
die auBere Oberflache der Behandlungselemente
kann mit Teflonmaterial oder einem ahnlichen rei-
bungsarmen Material beschichtet sein, um die Rei-
bung zwischen dem Behandlungselement und der
Wandung des Lumens, in dem es sich bewegt, zu
verringern. Das erlaubt es den Behandlungselemen-
ten, sich rasch durch das Lumen zu bewegen, mini-
miert eine unndtige Bestrahlung von anderem Gewe-
be durch die Behandlungselemente und minimiert
insbesondere das Bestrahlen von anderem Gewebe.
Zur Vergrofierung der Oberflache der Behandlungse-
lemente, die der Bewegungskraft ausgesetzt ist, die
durch das Leiten von Fluid durch das System erzeugt
wird, kénnen die Behandlungselemente aullerdem
mit einer oder mehreren ringférmigen Rippen verse-
hen sein, die sich um den Umfang der Behandlungs-
elemente herum nach aufRen erstrecken.
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[0099] Fur die Behandlung eines Blutgefaligewebe-
abschnitts kann eine Vielzahl von einzelnen, nicht
miteinander in Verbindung stehenden Behandlungs-
elementen verwendet werden, die unter Bildung ei-
nes Behandlungselementzugs

[0100] Ende an Ende positioniert sind, wie die bei-
gefugten Figuren zeigen. Um die Behandlungsele-
mente voneinander gleichbeabstandet zu halten und,
was noch wichtiger ist, zu verhindern, daf} die Be-
handlungselemente einen zu groRen Abstand von-
einander erhalten, wahrend sie durch den Katheter
bewegt werden, kénnen jedoch die einzelnen Be-
handlungselemente mit mehreren Abschnitten von
hartvergitetem Federdraht 136 miteinander verbun-
den sein, wie Fig. 3 zeigt.

[0101] Jedes Behandlungselement 22, das wie
oben erlautert ausgebildet ist, umkapselt ein thera-
peutisches Mittel wie etwa eine Strahlung abgebende
Substanz 138. Die Strahlung abgebende Substanz
138 ist in einer Innenkammer 130 des Behandlungs-
elements enthalten und kann aus jeder Alpha-, Beta-
oder Gammateilchen emittierenden Substanz beste-
hen. Bevorzugt ist die radioaktive Quelle jedoch ein
reiner Betateilchen-Emitter oder ein Beta- und Gam-
ma-Emitter. Beispiele solcher Substanzen umfassen
Strontium®, Ruthenium'®, Phosphor®?, Iridium'®?
und/oder lod"®.

[0102] Menge und Starke des in der kombinierten
Anzahl von Behandlungselementen 22 enthaltenen
radioaktiven Materials sollten ausreichen, um eine
gewunschte Dosis von 100 bis ungefahr 10.000 rad,
bevorzugt ungefahr 700 bis 5000 rad, innerhalb von
ungefahr 2 bis 10 min abzugeben. Bei Versuchen mit
der Vorrichtung wurden Dosismengen zwischen
1200 und 1600 rad Uber einen Zeitraum zwischen
zwei und vier Minuten abgegeben. Radioaktivitat wird
im allgemeinen in Einheiten von "Curie" (Ci) gemes-
sen, und die Radioaktivitat des Materials fir die vor-
liegende Erfindung wird so gewabhlt, dal® die vorste-
hende Dosierung erhalten wird. Fir die bevorzugte
Dosis kann das radioaktive Material eine Radioaktivi-
tat von ungefahr 0,45 bis 25.000 mCi pro Zentimeter
des zu behandelnden BlutgefaRes haben, was von
der verwendeten Strahlungsquelle abhangig ist. Wie
bereits kurz erldutert wurde, kann dann, wenn ein
Zug von Behandlungselementen verwendet wird, bei
denen zwischen benachbarten Elementen ein
(nicht-radioaktiver) Totraum vorhanden ist, der Zug in
Schwingungen versetzt werden, indem der Katheter
leicht vorwarts und rickwarts bewegt wird oder der
Flussigkeitsdurchflu® kurzzeitig und wiederholt um-
gesteuert wird, was in einem Hin- und Herschieben
der Behandlungselemente resultiert, um eine gleich-
mafigere Bestrahlung des ausgewahlten Gefallbe-
reichs zu ergeben.

[0103] Das gewahlte radioaktive Material kann in

Glas, Folie oder Keramik oder alternativ in einem pul-
verformigen oder flissigen Medium wie etwa als Mi-
kropartikel in flissiger Suspension enthalten sein.
Wenn Festmaterialien verwendet werden, ist der be-
vorzugte AulRendurchmesser des Materials ungefahr
0,5 mm, was das Einbringen in die zentrale Kammer
130 des Behandlungselementzylinders 128 gestattet.
Solche radioaktiven Materialien kénnen zu Pellets,
Kugeln und/oder Staben geformt sein, um in die
Kammer des Behandlungselements eingebracht zu
werden.

[0104] Verschiedene alternative Behandlungsele-
mente kénnen ebenfalls verwendet werden, um das
radioaktive Material zu enthalten, ohne dal® dadurch
von der vorliegenden Erfindung abgewichen wird.
Beispielsweise kdnnen die Behandlungselemente
ringférmig, kugelférmig oder in Form von langlichen
Ringen sein, und bei solchen Konfigurationen kann
tatsachlich auch ein Metall mit dem radioaktiven Ma-
terial getrankt und zu der gewilinschten Gestalt ge-
formt sein. Alternativ kann ein radioaktives Pulver ge-
brannt werden, um das Material so zu verschmelzen,
dall es zu der gewilinschten Gestalt formbar ist, die
dann in Metall wie etwa Titan, rostfreiem Stahl oder
Silber oder in Kunststoff etwa durch Tauchen in ge-
schmolzenen oder ungeharteten Kunststoff umkap-
selt wird. Bei noch einer anderen Ausfihrungsform
kénnen die Behandlungselemente aus einem Kera-
mikmaterial geformt sein, das in eine radioaktive L6-
sung getaucht wurde. Bei noch einer anderen Alter-
native kdnnen die Behandlungselemente 22 in Form
von zweiteiligen hohlzylindrischen Kapseln ausgebil-
det sein, die eine Halfte mit groRerem Durchmesser
mit einem zentralen Hohlraum und eine Halfte mit
kleinerem Durchmesser, die ebenfalls einen zentra-
len Hohlraum hat, aufweisen, wobei die kleinere Half-
te gleitbar in der groRReren Halfte aufnehmbar und da-
mit verklebt oder verschweif3t wird, um die Kapsel-
konstruktion zu bilden.

[0105] Es wird nun zu einer genaueren Beschrei-
bung der Katheter der vorliegenden Erfindung tber-
gegangen. Wie bereits gesagt wurde, kbnnen Kathe-
ter der vorliegenden Erfindung vorher an der Lade-
vorrichtung angebracht sein oder, wie unter Bezug-
nahme auf Fig. 2 erdrtert wurde, ein Anschlul3stiick
wie etwa 38 kann vorgesehen sein, um ein langge-
strecktes Katheterrohr an der Ladevorrichtung anzu-
bringen. Katheter der vorliegenden Erfindung kénnen
zwar hinsichtlich der Anzahl von Lumen oder der spe-
ziellen Ausbildung dieser Lumen verschieden sein,
aber diese Katheter haben folgendes gemeinsam:
ein proximales Ende, das an einem Kdrperelement
wie etwa dem Korper 26 anbringbar ist, ein distales
Ende gegeniiber dem Kdorper, das bestimmt ist, um
an einer gewahlten Stelle in dem Korper positioniert
zu werden, und einen langgestreckten rohrférmigen
Bereich dazwischen. Bei den Kathetern, die nicht vor-
her an der Ladevorrichtung angebracht wurden, kann
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das proximale Ende mit einer Keilanschluf3einrich-
tung versehen sein, um die Anbringung nur von be-
stimmten Kathetern an dem Anschlu3stiick an der
Ladevorrichtung zu ermdglichen. Solche Anschlul3-
einrichtungen kénnen die allgemein bekannten um-
fassen, die hier nicht erortert werden, kénnen aber
auch speziell ausgebildete AnschluReinrichtungen
aufweisen, die fur diese Vorrichtung spezifisch sind.
Ein speziell verkeiltes Anschlu3stiick wirde die un-
gewollte Anbringung des Anschluf3stiicks oder Kor-
pers an anderen auf dem Markt befindlichen Kathe-
tern verhindern, die nicht speziell ausgebildet sind,
um die Behandlungselemente aufzunehmen,
und/oder verhindern, daf® die Behandlungselemente
in den Korper freigesetzt werden.

[0106] Im vorliegenden Zusammenhang sollen die
Ausdriicke "langgestrecktes Rohr", "langgestrecktes
Katheterrohr" und ahnliche Ausdriicke einen Kathe-
ter, der ein oder mehr Lumen aufweist und aus einem
einzigen extrudierten Teil besteht, sowie Katheter mit
einer Vielzahl von Lumen umfassen, wobei der Ka-
theter aus mehreren separaten Rohren bzw. Schlau-
chen besteht, die zu einem Biindel zusammengefalt
sind.

[0107] Fig. 4 zeigt den distalen Endbereich eines
Katheters der vorliegenden Erfindung allgemein bei
140, wobei die Behandlungselemente in dem dista-
len Endbereich angeordnet sind. Bei dieser Ausfih-
rungsform weist der Katheter ein einzelnes rohrférmi-
ges Element 142 auf, das einen proximalen Endbe-
reich (nicht gezeigt), einen distalen Endbereich und
ein zwischen diesen verlaufendes Lumen 144 hat.
Das rohrférmige Element ist bevorzugt aus Nylon 11
extrudiert, obwohl andere geeignete Kunststoffe ver-
wendet werden kénnen. Der AuRendurchmesser des
rohrférmigen Elements ist entsprechend der beab-
sichtigten Anwendung bemessen — z. B. 5 French
oder kleiner zur Verwendung bei der Behandlung der
stenotischen Stelle einer Koronararterie. Der Innen-
durchmesser des Lumens ist entsprechend bemes-
sen, um die Behandlungselemente 22 aufzunehmen.

[0108] Damit verhindert wird, daf3 die Behandlungs-
elemente 22 aus dem distalen Ende des rohrférmi-
gen Elements austreten, kann ein Festlegevorsprung
in dem Lumen vorgesehen sein, um den Durchtritt
der Behandlungselemente zu blockieren, etwa eine
Endbarriere 146. Die Barriere ist ein separat geform-
tes Ende, das mit dem distalen Endbereich des rohr-
férmigen Elements 142 haftend verbunden oder ver-
klebt ist. Die Barriere 146 hat bevorzugt eine glatte,
gerundete dullere Oberflache, um einen eventuellen
Abrieb an einem Blutgefall oder anderen Gewebe zu
minimieren, und eine zentrale Offnung 148, durch die
Flissigkeit strdmen kann.

[0109] Zur Unterstlitzung der Plazierung des Kathe-
ters an der gewlinschten Stelle ist an der duf3eren

Oberflache des rohrférmigen Elements 142 an dem
distalen Endbereich ein Markierungsband 150 ange-
bracht. Zur Bildung einer kontinuierlichen glatten au-
Reren Oberflache kann in der Oberflache des Kathe-
terrohrs eine leichte Unterschneidung vorgesehen
sein, in der das Markierungsband liegt. Das Markie-
rungsband ist zwar an der duReren Oberflache des
Katheters gezeigt, es kann aber ebenso innen vorge-
sehen sein. Bevorzugt sind die Barriere 146 und das
Markierungsband 150 aus Barium, einer Platin-Iridi-
um-Verbindung oder einer ahnlichen Substanz her-
gestellt, die wahrend der Plazierung des Katheters
mittels Fluoroskop sichtbar ist.

[0110] Unter weiterer Bezugnahme auf Fig. 4 wird
im Gebrauch der distale Endbereich des rohrférmi-
gen Bereichs in den Korper eines Patienten in eine
ausgewahlte Stelle eingefiihrt, etwa in die Koronarar-
terie 152 nach einer Ballon-Angioplastie. In diesen
Fallen wird typischerweise ein Flihrungsdraht vorher
im Patienten positioniert, obwohl auch ein Fihrungs-
katheter verwendet werden koénnte. Das distale Ende
des Katheters wird dann uber den Flhrungsdraht
durch das Lumen 144 vorwartsbewegt. Die Positio-
nierung der Vorrichtung wird dadurch genauer még-
lich, dal® es mdglich ist, die Barriere 146 und das
Markierungsband 150 an dem distalen Endbereich
des Katheterrohrs fluoroskopisch zu beobachten.

[0111] Nachdem der distale Endbereich des Kathe-
ters so positioniert ist, daf’ der vorher stenosierte Be-
reich, allgemein bei 154, der Koronararterie zwischen
der Barriere 146 und dem Markierungsband 150 liegt,
kann der Fuhrungsdraht entfernt werden, und das
proximale Ende des Katheters kann an eine Behand-
lungselement-Ladevorrichtung und/oder Pumpe an-
geschlossen werden, wie bereits unter Bezugnahme
auf die Ausfuhrungsformen der Fig. 2 bis Fia. 2B er-
[Autert wurde.

[0112] Nach diesem AnschlieRen sind die Behand-
lungselemente 22 in direkter Kommunikation mit dem
Lumen 144 des Katheters, und zwischen ihnen ist ein
Strdmungsweg gebildet. Unter Druck stehende Flus-
sigkeit wie etwa von einer Flissigkeitspumpe, Spritze
oder anderen Kolben-Zylinder-Einheit, einem Plun-
gerkolben oder einem erhoht angebrachten Behalter
mit Kochsalzlésung wird dann auf die Behandlungse-
lemente geleitet und bewirkt, dal} sie entlang dem
Katheterlumen vorwartsbewegt werden, bis sie von
der Endbarriere 146 aufgehalten werden.

[0113] Es wird beispielhaft auf Fig. 2A Bezug ge-
nommen, die eine Ladevorrichtung zeigt; zum Bewe-
gen der Behandlungselemente 22 aus dem Korper
26 zu der gewahlten Stelle in dem Patienten wird der
Schlitten 48 aus der ersten in die zweite Position be-
wegt. Dadurch werden die Behandlungselemente in
den Stromungsweg freigegeben, in dem sie durch die
Antriebskraft des darin befindlichen Fluids rasch in
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und durch das Lumen des Katheters zu dem distalen
Endbereich transportiert werden, der sich an der ste-
nosierten Stelle befindet. Der rasche Transport der
Behandlungselemente verringert die Strahlungsmen-
ge, die auf Gewebe im Koérper Gbertragen wird, durch
den sich das langgestreckte Katheterrohr erstreckt.
Bei dieser Ausfihrungsform tritt die Flissigkeit, wel-
che die Behandlungselemente transportiert, durch
die zentrale Offnung 148 in der Endbarriere 146 aus.

[0114] Beim Erreichen des distalen Endbereichs
des langgestreckten Rohrs werden die Behandlungs-
elemente, wie bereits erwahnt, durch die Barriere 146
daran gehindert, in den Patienten ausgeworfen zu
werden. Es sei nochmals erwahnt, dal} die Barriere
und das Markierungsband dazu genutzt werden kon-
nen, die freigegebenen radioaktiven Elemente unter
dem Fluoroskop zu betrachten und ihre Position fest-
zustellen. Die Barriere und das Markierungsband
kdnnen speziell so beabstandet sein, daf} die Strecke
des Lumens, die von der Gesamtlange der radioakti-
ven Behandlungselemente eingenommen wird, ab-
gedeckt ist, und die Lage der Elemente kann durch
Betrachten eines Raumbilds zwischen der Barriere
und dem Markierungsband auf dem Fluoroskop Uber-
pruft werden.

[0115] Zum Halten der Behandlungselemente in-
nerhalb des distalen Endbereichs des langgestreck-
ten Rohrs kann je nach dem Winkel, unter dem der
distale Endbereich des langgestreckten Rohrs ange-
ordnet ist, und je nach der spezifischen Lage im Pa-
tienten ein konstanter Fluiddruck durch das Lumen
und auf die Behandlungselemente notwendig sein,
um die Wirkung des externen Blutdrucks und/oder
der Schwerkrafte auszugleichen, die auf die Behand-
lungselemente wirken.

[0116] Fur eine ausreichende Bestrahlung der ste-
nosierten Stelle einer Koronararterie, die einer PTCA
unterzogen wurde, sollten die Behandlungselemente
zur Unterbindung einer Intima-Hyperplasie bevorzugt
ausreichend lang an der gewahlten Stelle verbleiben,
um eine therapeutisch wirksame Strahlungsmenge
abzugeben, die bevorzugt zwischen ungefahr 100
und 10.000 rad, bevorzugt ungefahr 700 bis 5000 rad
ist. Die Zeitdauer, die notwendig ist, um diese Strah-
lendosis abzugeben, hangt primar von der Starke der
in den Behandlungselementen verwendeten radioak-
tiven Quelle und von der Anzahl der verwendeten Be-
handlungselemente ab. Die erforderliche Radioaktivi-
tat ist abhangig von der Starke der verwendeten
Quelle und der Emission und kann im Bereich von
0,45 bis 25.000 mCi je nach der Quelle liegen. Nach
einer ausreichenden Dauer von etwa 2 bis 10 min fur
die Behandlung kénnen die Behandlungselemente
entfernt werden, indem der Katheter aus dem Patien-
ten herausgezogen oder auf das proximale Ende des
Lumens, in dem das Behandlungselement bewegt
wird, eine Saugkraft aufgebracht wird (etwa mit einer

Spritze). Bei Versuchen mit der Vorrichtung wurden
Dosismengen zwischen 1200 und 1600 rad uber ei-
nen Zeitraum zwischen zwei und vier Minuten abge-
geben.

[0117] Eine andere Ausfihrungsform eines langge-
streckten Katheterrohrs 156 der vorliegenden Erfin-
dung ist in Fig. 5 gezeigt. Das proximale Ende des
Katheterrohrs kann vorher an einer Ladevorrich-
tung/Pumpe angebracht worden sein oder kann ein
Fitting fur die verkeilte Anbringung an einer solchen
Vorrichtung verwenden, wie bereits im einzelnen er-
lautert wurde. Somit ist in Fig. 5 nur der distale End-
bereich des Katheters gezeigt.

[0118] Wie Fig. 5 zeigt, weist das langgestreckte
Rohr 156 ein inneres und ein dulReres Rohr 158 und
160 auf, die koaxial sind. Das innere Rohr 158 defi-
niert eine Innenbohrung bzw. ein Lumen 162, durch
das die Behandlungselemente 22 bewegt werden.
Das innere und das auere Rohr sind voneinander
beabstandet zur Bildung eines Ruckfihrlumens 164
zwischen beiden fur die Rickfiihrung der Flussigkeit,
die zum Treiben der Behandlungselemente verwen-
det wurde.

[0119] Das distale Ende des auReren Rohrs 160 ist
zu einer schmalen, flexiblen und atraumatischen
Spitze 166 hin verjingt, die mit dem aufReren Rohr
verbunden ist. Eine strahlenundurchlassige Barriere
168, die geringfligig jenseits des Endes des inneren
Rohrs 158 angeordnet ist, schliel3t das dufdere Rohr
160 ab und blockiert eine weitere proximale Bewe-
gung der Behandlungselemente 22. Ahnlich dem
Markierungsband 150 der vorhergehenden Ausflh-
rungsform kann ein Markierungsband 170 in einem
unterschnittenen Bereich an der Oberflache des au-
Reren Rohrs 160 an einer Stelle vorgesehen sein, die
proximal von der Barriere 168 im Abstand ist, um die
Plazierung des distalen Endbereichs und der Be-
handlungselemente an der gewlinschten Stelle zu
unterstitzen.

[0120] Bei Verwendung zur Behandlung der Stelle
einer Koronararterie, an der ein Eingriff mittels Bal-
lonangioplastie ausgefuhrt wurde, wird dieser Kathe-
ter 156 in der vorher stenosierten Stelle mit einem
Fuhrungsrohr oder einer dhnlichen Vorrichtung posi-
tioniert. Die Positionierung des distalen Endbereichs
des Katheters kann durch das Vorhandensein der
strahlenundurchlassigen Barriere 168 und des Mar-
kierungsbands 170 mit dem Fluoroskop betrachtet
werden.

[0121] Wenn das proximale Ende des Katheters
nicht an einer Ladevorrichtung/Pumpe vorher ange-
bracht wurde, wird das proximale Ende des Katheters
an einer solchen Vorrichtung angebracht, wie bereits
beschrieben wurde. Ohne nochmals unnétig auf die
frhere Beschreibung einzugehen, werden die Be-
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handlungselemente 22 entlang dem inneren Lumen
162 des Katheters unter der Kraft der hindurchstro-
menden Flissigkeit vorwartsbewegt. Bei dieser Aus-
fuhrungsform tritt die Flissigkeit nicht aus dem dista-
len Ende des Katheters, sondern aus dem distalen
Ende des inneren Lumens (oder durch eine seitliche
Offnung 173 in der Wand des inneren Rohrs) aus und
kehrt durch das Ruckfiihrlumen 164 zuriick, das zwi-
schen dem inneren Rohr und dem auf3eren Rohr aus-
gebildet ist. Die Ruckfuhrflissigkeit kann entweder
durch die Ladevorrichtung/Pumpe austreten oder da-
rin gesammelt werden, wie bereits beschrieben wur-
de, um entsorgt zu werden.

[0122] Anders als bei der ersten Ausfiihrungsform
ist diese Ausflihrungsform ein vollstandig geschlos-
senes System insofern, als die Flissigkeit nicht in
den Patienten abgegeben wird und die Behandlungs-
elemente 22 nicht mit Blut in Kontakt gelangen. Da-
durch werden zwar die Wirkungen des Blutdrucks
beim Bewegen der Behandlungselemente eliminiert,
aber ein kleiner, jedoch konstanter Fluidstrom kann
erforderlich sein, um die Behandlungselemente in
dem distalen Endbereich des langgestreckten Kathe-
terrohrs zu halten, und zwar wegen der Schwerkraft-
wirkungen in einem Fall, in dem die Behandlungsstel-
le auf einem hoéheren Niveau als das proximale Ende
des Katheters ist. Durch Oszillieren des Flussigkeits-
stroms zwischen dem Abgabe- und dem Wiederge-
winnungskolben kann der Zug von Behandlungsele-
menten 22 geringfligig vorwarts und rickwarts ver-
schoben werden, um dadurch die Bestrahlung ent-
lang dem gewtinschten Bereich besser zu vergleich-
maRigen.

[0123] Die radioaktiven Behandlungselemente ver-
bleiben in dem distalen Endbereich des langge-
streckten Rohrs wahrend eines ausreichenden Zeit-
raums, um eine therapeutisch wirksame Strahlungs-
menge abzugeben. Wie bereits erértert wurde, liegt
diese bevorzugt zwischen ungefahr 100 und 10.000
rad im Fall der Inhibierung der Ausbildung einer Inti-
ma-Hyperplasie. Nach Abgabe einer ausreichenden
Strahlenmenge koénnen die Behandlungselemente
22 von dem distalen Endbereich des langgestteckten
Katheterrohrs riickgewonnen und zu der Ladevor-
richtung zurtickgebracht werden, indem Druckfluid in
das Ruckfihrlumen eingeleitet wird. Dadurch wird
der Fliussigkeitsstrom umgesteuert und erzeugt eine
entgegengesetzt gerichtete Antriebskraft fir die Be-
handlungselemente, so dal} sie proximal durch das
innere Lumen 162 gedruickt werden, um zu der Lade-
vorrichtung zurtickzukehren. Das langgestreckte Ka-
theterrohr kann dann aus dem Patienten entfernt und
der Eingriff abgeschlossen werden. Alternativ kbnnen
die Behandlungselemente durch Herausziehen des
Katheters aus dem Patienten entfernt werden.

[0124] Bei einer dritten alternativen Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung gemaR den Eig. 6A

und Fig. 6B ist der Katheter ahnlich wie bei der Aus-
fuhrungsform von Fig. 5 aufgebaut und funktioniert
auf ahnliche Weise. Das langgestreckte Katheterrohr
174 weist ein inneres Rohr und ein aulReres Rohr 176
und 178 auf, die koaxial sind. Das innere Rohr 176
definiert eine Innenbohrung bzw. ein Lumen 180,
durch das die Behandlungselemente 22 transportiert
werden. Das innere und das auftere Rohr sind von-
einander beabstandet unter Bildung eines Ruckfihr-
lumens 182 dazwischen fiir die Ruckfiihrung der
Flissigkeit, die zum Transport der Behandlungsele-
mente benutzt wurde.

[0125] Das distale Ende des aufReren Rohrs 178 ist
nicht verjiingt, sondern mit einer strahlenundurchlas-
sigen massiven Spitze 184 verschlossen, die auch
als Barriere fir die Behandlungselemente bei ihrer
Bewegung entlang dem inneren Lumen 180 dient.
Ebenfalls gleichermalien ist ein Markierungsband
186 an der Oberflache des duferen Rohrs 178 an ei-
ner Stelle vorgesehen, die proximal von der Spitze 74
beabstandet ist, um die Plazierung des distalen End-
bereichs und der Behandlungselemente an der ge-
wiinschten Stelle zu unterstitzen.

[0126] Die Erstplazierung des distalen Endbereichs
des langgestreckten Katheterrohrs 174 wird durch
die Verwendung eines dritten oder Fihrungsrohrs
188 erleichtert, wie in Fig. 6B zu sehen ist. Demge-
mal hat ein separates drittes Rohr 188 einen proxi-
malen Endbereich (nicht gezeigt), einen verjingten
distalen Endbereich und ein zwischen beiden verlau-
fendes Lumen 190.

[0127] Im Gebrauch hat das Fuhrungsrohr ausrei-
chende Festigkeit oder Steifigkeit fir die Plazierung
im Korper eines Patienten oder wird dort Uber einen
vorher angebrachten Flhrungsdraht plaziert, so daf}
der distale Endbereich des dritten rohrférmigen Ele-
ments an einer bestimmten gewahlten Stelle inner-
halb des Kérpers angeordnet ist, an der eine Behand-
lung gewilinscht wird. Wenn das Fiihrungsrohr an der
gewahlten Stelle positioniert und der Flihrungsdraht
wenigstens teilweise zuriickgezogen ist, kann das in
Fig. 6A gezeigte langgestreckte Katheterrohr 174 in
das Lumen 190 des Fihrungsrohrs eingefiihrt wer-
den.

[0128] Wie bei der Ausflihrungsform nach Fig. 5 er-
laubt die in den Fig. 6A und Fig. 6B gezeigte Ausflh-
rungsform das hydraulische Bewegen der Behand-
lungselemente 22 zwischen den proximalen und dis-
talen Endbereichen des langgestreckten Rohrs, wo-
bei die Richtung des Hydraulikstroms durch den
Druckgradienten bestimmt wird, der zwischen dem
Abgabe- und dem Wiedergewinnungslumen besteht.
Nachdem also die Behandlungselemente fiur einen
gewinschten Zeitraum an dem distalen Endbereich
des langgestreckten Katheterrohrs gehalten wurden,
kénnen die Behandlungselemente durch Umsteue-
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rung des Fluidstroms durch das langgestreckte Rohr
rickgewonnen werden. Danach kénnen der Katheter
und das dritte oder Fihrungsrohr aus dem Patienten
entfernt und der Vorgang abgeschlossen werden.

[0129] Eine andere Ausflihrungsform des Katheters
der vorliegenden Erfindung, die speziell fir die Pla-
nierung an einer bestimmten Stelle durch Bewegen
Uber einen Fuhrungsdraht bestimmt ist, ist in den
Fig. 7A und Fig. 7B gezeigt. Das langgestreckte Ka-
theterrohr 192 weist ein Paar von Innenrohren 194
und 196 auf, die in einer parallelen Nebeneinan-
der-Anordnung innerhalb eines Aulienrohrs 198 ver-
laufen. Das Innenrohr 194, dessen Durchmesser
kleiner als das Rohr 196 ist, definiert ein Innenlumen
200 zur Aufnahme eines Fuhrungsdrahts, der zur
Planierung des Katheters an der gewunschten Stelle
im Patienten dient. Das Innenrohr 196, das gréeren
Durchmesser hat, bildet ein Innenlumen 202, entlang
welchem die Behandlungselemente 22 bewegt wer-
den. Ein Ruckfuhrlumen 204 ist durch den Raum zwi-
schen der inneren Oberflache des Aufienrohrs 198
und den auRBeren Oberflachen der Innenrohrs 194
und 196 geschaffen fiir den Rickstrom der Flissig-
keit, die zum Transport der Behandlungselemente
benutzt wurde.

[0130] Wie Fig. 7A zeigt, hat das AuRenrohr 198 ein
offenes, verjingtes distales Ende. In dem AufRenrohr
ist am Beginn der Verjingung und an dem distalen
Ende der Innenrohrs 194 und 196 eine intraluminale
Wand 206 vorgesehen. Die Wand 206 weist eine Off-
nung in abgedichteter Kommunikation mit dem Lu-
men 200 des Innenrohrs 194 auf, durch die ein Fuh-
rungsdraht verlaufen kann. Die Wand 206 ist bevor-
zugt von dem distalen Ende des anderen Innenrohrs
196, durch das die Behandlungselemente bewegt
werden, geringfligig beabstandet, so dal3 Flissigkeit
aus dem Ende des Rohrs 196 zur Ruckfuihrung durch
das Ruckfihrlumen 206 austreten kann. Die Wand
bildet aulerdem eine Barriere und verhindert, dal
die Behandlungselemente aus dem Ende des Rohrs
196 austreten.

[0131] Wie bei den vorhergehenden Ausfiuhrungs-
formen hat das langgestreckte Katheterrohr 192 ein
erstes und ein zweites strahlenundurchlassiges Mar-
kierungsband 208 und 210 an dem AufRenrohr zur
Unterstitzung der Plazierung des distalen Endbe-
reichs an der gewiinschten Stelle im Patienten. Wie
bereits erwahnt wurde, sind die Markierungen zwar
bei vielen Ausfiihrungsformen an dem AulRenrohr ge-
zeigt, die Markierungen kénnen aber im Inneren des
Katheters an jeder geeigneten Stelle vorgesehen
sein, etwa an einem Innenrohr oder einer inneren
Oberflache, ohne dal} dies eine Abweichung von der
Erfindung darstellt.

[0132] Im Gebrauch zur Strahlenbehandlung einer
stenosierten Stelle in einer Koronararterie kann das

proximale Ende des langgestreckten Katheterrohrs
192 vorher mit einer Ladevorrichtung/Pumpe verbun-
den oder durch eine Keilbefestigung oder eine ahnli-
che Anordnung separat mit einer solchen Vorrichtung
verbunden werden, wie bereits erortert wurde. Der
distale Endbereich des langgestreckten Katheter-
rohrs wird dann an der gewahlten Stelle im Koérper
des Patienten positioniert durch Vorschub des Kathe-
ters Uber einen vorpositionierten Fuhrungsdraht. Bei
dieser Ausfuhrungsform kann der Fihrungsdraht in
seiner Position belassen werden. Das bietet den er-
heblichen Vorteil, dal es nicht notwendig ist, den
Flhrungsdraht ein zweites Mal einzuflihren, wenn
nach Abschlul der Behandlung ein weiterer Katheter
oder eine weitere Vorrichtung eingefiihrt werden
muf.

[0133] Die strahlenundurchlassigen Markierungs-
bander 208 und 210 sind auf einem Fluoroskop sicht-
bar und unterstitzen die Plazierung der Vorrichtung.
Wenn der distale Endbereich des langgestreckten
Rohrs so positioniert ist, daR die gewahlte Stelle zwi-
schen den Markierungsbandern 208 und 210 liegt,
kann Flussigkeit durch das Lumen 202 gefordert wer-
den, um die Behandlungselemente zu dem distalen
Endbereich des langgestreckten Katheterrohrs zu
bewegen, wo ihre Anwesenheit dann durch die Posi-
tionierung der Markierungsbander gegeben ist. Nach
einer ausreichenden Bestrahlung wird die Strémung
durch die Vorrichtung umgekehrt durch Umsteuern
des Druckfluidstroms durch das Ruckflhrlumen, so
dall die Behandlungselemente zu der Ladevorrich-
tung zurliickgebracht werden. Das langgestreckte Ka-
theterrohr kann dann vom Patienten entfernt und der
Eingriff abgeschlossen werden.

[0134] Eine weitere alternative Ausfiihrungsform
des Katheters der vorliegenden Erfindung, die bevor-
zugt zur Plazierung uber einen Fihrungsdraht ge-
dacht ist, ist in den Fig. 8A und Eiqg. 8B gezeigt. Das
langgestreckte Katheterrohr 212 weist ein Paar von
Innenrohren 214 und 216 auf, die sich in einer paral-
lelen Nebeneinanderanordnung in einem Auf3enrohr
218 erstrecken. Wie bei der Ausfuhrungsform nach
Fig. 7 definiert ein Innenrohr 214, dessen Durchmes-
ser kleiner als der des Rohrs 216 ist, ein Innenlumen
220 zur Aufnahme eines Fiihrungsdrahts fir die Pla-
zierung des Katheters an der gewtlinschten Stelle in
dem Patienten. Das Innenrohr 216, das groReren
Durchmesser hat, bildet ein Innenlumen 222, entlang
welchem die Behandlungselemente 22 bewegt wer-
den. Ein Rickfihrlumen 224 ist durch den Zwischen-
raum zwischen der inneren Oberflache des AulRen-
rohrs 218 und den &uleren Oberflachen der Innen-
rohre 214 und 216 gebildet fiir den Flissigkeitsruck-
strom, der zum Transport der Behandlungselemente
dient, und zwar auf die gleiche Weise, wie in Fig. 7B
gezeigt ist. Bei der Ausfihrungsform von Fig. 8 er-
streckt sich jedoch das Innenrohr 214 (fir den Fuh-
rungsdraht) vollstandig ber die Lange des Aul3en-
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rohrs 218 und ist mit dem Auf3enrohr an der am wei-
testen distalen Stelle verbunden, wo das AufRenrohr
verjlngt ist.

[0135] In Fig. 8A ist am Ende des Innenrohrs 216
eine innere Barriere 226 vorgesehen, durch welche
die Behandlungselemente transportiert werden, um
den Durchtritt von Behandlungselementen von dem
distalen Ende des Rohrs 216 zu blockieren. Eine zen-
trale Offnung in der Barriere 226 erlaubt den Durch-
fluR von Fliussigkeit aus dem Lumen 222 des Innen-
rohrs 216 zu dem Ruckfihrlumen. Alternativ kann die
Barriere fest sein, wie fir die Barriere 228 in Fig. 8B
gezeigt ist (die im Ubrigen gleich wie Fig. 8A ist), und
in der Wand des Innenrohrs 216 kann eine Offnung
230 vorgesehen sein, so dal} Flussigkeit zwischen
dem Behandlungselementlumen 222 und dem Riick-
fuhrlumen flieBen kann. Es versteht sich, dafl3 — ob-
wohl dies in den Fig. 8A oder Fig. 8B nicht gezeigt ist
— das langgestreckte Katheterrohr auch eine Serie
von Markierungsbandern haben kann, die entlang
der Rohrlange entsprechend angebracht sind, um die
genaue Plazierung im Patienten zu unterstutzen.

[0136] Eine andere Ausflihrungsform des Katheters
der vorliegenden Erfindung ist in Eig. 9 gezeigt. Wie
dort gezeigt ist, hat der Katheter 232 drei koaxiale
Rohre, und zwar ein Innenrohr 234, ein Aul3enrohr
236 und ein Zwischenrohr 238, die sich sdmtlich tber
die Gesamtlange des Katheters erstrecken. Das In-
nenrohr 234 hat ein Lumen 240 zur Aufnahme eines
Flhrungsdrahts fir die Plazierung des Katheters an
der gewtinschten Stelle in dem Patienten. Das Innen-
rohr 234 ist von dem Zwischenrohr 238 beabstandet6
unter Bildung eines ringférmigen Behandlungsele-
mentdurchgangs 242 zwischen beiden. Bei dieser
Ausfuhrungsform sind die Behandlungselemente be-
vorzugt kreisférmig, wie bei 244 gezeigt ist, oder ring-
formig gemal 246, so dal} sie Uber das Innenrohr
234 und entlang dem Durchgang 242 gleiten kénnen.
Zur Bildung eines RuckfluRkanals ist der Innendurch-
messer des Aullenrohrs 236 geringfligig grofer als
das Zwischenrohr 238, so dal} zwischen beiden ein
Ruckfihrweg 248 gebildet ist.

[0137] Das Ende des Katheters ist von einem ge-
formten Endstépsel 250 bevorzugt aus einem strah-
lenundurchlassigen Material verschlossen, der mit
den Enden des Innen- und des Aulenrohrs 234 und
236 fest verbunden ist. Ein zentraler Durchgang 252
durch den Endstopsel erlaubt den Durchtritt eines
Flhrungsdrahts oder dergleichen zum Plazieren des
Katheters an dem gewilnschten Ort. Das distale
Ende des Zwischenrohrs 238 endet kurz vor dem
Endstopsel, so dal} der Behandlungselementdurch-
gang 242 direkt mit dem Ruickflulweg 248 kommuni-
zieren kann. Strahlenundurchlassige Markierungs-
bander, die nicht gezeigt sind, kdnnen ebenfalls an
dem distalen Endbereich des langgestteckten Kathe-
terrohrs angebracht sein, um die Plazierung des

langgestreckten Rohrs im Koérper an der gewahlten
Stelle zu unterstitzen.

[0138] Nachdem der distale Endbereich des lang-
gestreckten Rohrs an der gewtinschten Stelle im Pa-
tienten positioniert ist, wird eine Flussigkeit wie Koch-
salzlésung durch den Behandlungselementdurch-
gang 242 gepreft und auf die kreisformigen Behand-
lungselemente gerichtet, so dall die Behandlungse-
lemente entlang dem Durchgang Gber dem Innenrohr
234 bewegt werden, bis sie an dem distalen Endstop-
sel 250 anliegen. Die radioaktiven Elemente werden
an dem distalen Endbereich des langgestreckten Ka-
theterrohrs wahrend einer ausreichenden Dauer ge-
halten, um die therapeutisch wirksame Strahlungs-
menge auf die gewahlte Stelle abzugeben. Zur Wie-
dergewinnung der Behandlungselemente wird der
Fluidstrom durch den DurchfluBweg umgesteuert, in-
dem die Flissigkeit in einer distalen Richtung durch
das Ruckfiihrlumen gepref3t wird. Danach kann das
langgestreckte Rohr Uber den Fihrungsdraht ent-
fernt und der Vorgang abgeschlossen werden.

[0139] Beinoch einer anderen Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung, die in Fig. 10 zu sehen ist,
ist ein Katheter 254 vorgesehen, der sowohl eine be-
fullbare Ballonmembran 256 fur die Durchfiihrung ei-
nes Ballonangioplastie-Vorgangs als auch Behand-
lungselemente 22 aufweist, die in dem distalen Ende
des Katheters flir die gleichzeitige Behandlung fest-
gelegt sind. Der Katheter von Fig. 10 weist einen
langgestreckten rohrférmigen Bereich 258 typischer-
weise als extrudierte Ausbildung mit einem Fh-
rungsdrahtlumen 260 und einem Aufweitungslumen
262 auf. Eine Ballonmembran ist an dem distalen
Ende des Katheterrohrs angeordnet und mit der au-
Reren Oberflache dicht verbunden, um einen befill-
baren Ballon zu bilden. Ein Port 264 kommuniziert
zwischen dem Aufweitungslumen und der Innenseite
des Ballons, um den Ballon mit Druckfliissigkeit auf-
zuweiten. Nur der distale Endbereich des Katheters
ist gezeigt — das proximale Ende des Katheters ist ty-
pischer fur eine Angioplastiekatheter-Konstruktion,
wie sie dem Fachmann wohlbekannt ist.

[0140] Zur gleichzeitigen Durchfiihrung einer Strah-
lenbehandlung in Verbindung mit einem Ballonangio-
plastie-Vorgang sind radioaktive Behandlungsele-
mente 22 in dem Ballon zwischen koaxialen Wanden
266 und 268 des distalen Endbereichs des Katheters
vorgesehen. Die Behandlungselemente sind kreisfor-
mig oder ringfdrmig, wie schon beschrieben wurde,
und Uber der Innenwand 266 positioniert. Anschlag-
ringe 270, die bevorzugt aus strahlenundurchlassi-
gem Material sind, sind an jedem Ende des Zugs von
Behandlungselementen positioniert, um die Behand-
lungselemente an einer unveranderlichen Stelle in
dem Ballon zu halten und die Positionierung des Ka-
theters an der gewlinschte Stelle zu unterstitzen.
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[0141] Die Starke und andere Eigenschaften der ra-
dioaktiven Behandlungselemente entsprechen im
wesentlichen der friiheren Beschreibung und werden
nicht wiederholt. Bei dieser Konstruktion kdnnen das
Ballonangioplastie-Verfahren und die Strahlenbe-
handlung der stenosierten Stelle gleichzeitig anstatt
nacheinander ausgefiihrt werden, wodurch die Dau-
er, die Kosten und Risiken, die mit solchen Vorgan-
gen einhergehen, weiter verringert werden.

[0142] Im Gebrauch wird der Katheter 254 in dem
stenosierten Bereich der Arterie Uber einem vorher
angeordneten Fiihrungsdraht positioniert. Unter Ver-
wendung der radioaktiven Behandlungselemente
entweder fir sich oder in Verbindung mit den strahle-
nundurchlassigen Endringen wird der distale Endbe-
reich des Katheters so positioniert, da® der Ballonbe-
reich an der stenosierten Stelle liegt. In das proximale
Ende des Aufweitungslumens etwa mit einer Spritze
eingeleitete Druckflussigkeit tritt durch den Port 264
ein und weitet den Ballon auf. Die aufgeweitete Bal-
lonmembran 256 driickt auf die sklerotische Plaque
und vergroRert den Durchmesser des Blutgefales.
Der Ballon kann entleert werden und die distale Spit-
ze in dieser Position flr die gewilinschte Zeitdauer
gehalten werden, so daf’ auf den vorher stenosierten
Bereich eine wirksame Strahlungsmenge abgegeben
wird. Die Vorrichtung kann dann aus dem Patienten
entfernt und der Vorgang abgeschlossen werden.

[0143] Fig. 11 zeigt eine Abwandlung des Strah-
lungsabgabesystems von Fig. 10. Bei der Ausfuh-
rungsform von Fig. 11 sind die Grundkonstruktion
und die Grundfunktionsweise die gleichen, die in Ver-
bindung mit Fig. 10 beschrieben wurden, wobei je-
doch in FEig. 11 die radioaktiven Behandlungsele-
mente an dem Innenrohr 272 und unmittelbar unter
der Ballonmembran 274 angeordnet sind. Die Ballon-
membran kann durch Einleiten von Druckfluid durch
das Aufweitungslumen 276 aufgeweitet werden, das
zwischen dem Innenrohr 272 und dem koaxialen Au-
Renrohr 278 definert ist.

[0144] Eiq. 12 zeigt den distalen Endbereich eines
anderen Ballonkatheters 280, der die vorliegende Er-
findung verkorpert. Der Katheter 280 verwendet drei
koaxiale Rohre, und zwar ein Innenrohr 282, ein Au-
Renrohr 284 und ein Zwischenrohr 286. Das Innen-
rohr 282 definiert ein Innenlumen 288, durch das ein
Flhrungsdraht zum Plazieren des Katheters an dem
gewinschten Ort verlaufen kann. Der Raum zwi-
schen dem Innenrohr und dem Zwischenrohr 286 de-
finiert ein kreisformiges Lumen 290, durch das ring-
formige oder kreisférmige Behandlungselemente hin-
durchtreten kdnnen. Der Raum zwischen dem Zwi-
schenrohr und dem Auflenrohr 284 bildet ein Ruick-
fuhrlumen 292 fir die Riuckfuhrung der Flussigkeit,
die zum Transport der Behandlungselemente ver-
wendet wurde.

[0145] Der Katheter 280 weist ferner eine Ballon-
membran 294 auf, die an einem Ende mit der dulRe-
ren Oberflache des AuRenrohrs 284 verbunden ist
und am anderen Ende mit der auReren Oberflache
des Innenrohrs 282 (das sich tber die distalen Enden
des Zwischen- und des Aul3enrohrs hinaus erstreckt)
verbunden ist. Das distale Ende des AuRenrohrs ist
von einer Barriere 296 verschlossen, die strahlenun-
durchlassig sein kann, um den Austritt der Behand-
lungselemente aus dem distalen Ende des Lumens
290 zu blockieren. Bei dieser Ausfiihrungsform wird
die gleiche Flissigkeit, die zum Transport der Be-
handlungselemente verwendet wird, auch zum Auf-
weiten der Ballonmembran genutzt, obwohl das nicht
notwendig ware, wenn ein separates Aufweitungslu-
men vorgesehen ware. Zum Aufweiten der Ballon-
membran ist in der Wand des AufRenrohrs 284 und
auch in dem Zwischenrohr 286, falls gewtinscht, eine
seitliche Offnung 298 bzw. ein Port vorgesehen. Mit
dieser Konstruktion kann eine unter Druck stehende,
mit Blut kompatible Flussigkeit wie etwa sterile Koch-
salzlésung verwendet werden, um die Behandlungs-
elemente vorwartszubewegen, wahrend gleichzeitig
die Behandlungselemente zum distalen Endbereich
des Katheters transportiert werden. Die Behand-
lungselemente kdnnen durch Umkehrung des Flus-
sigkeitsstroms durch das Ruckfihr- und Behand-
lungselementlumen 292 bzw. 290 wiedergewonnen
werden. Eine weitere Aufhebung des auf die Flissig-
keit aufgebrachten Drucks erlaubt die Entleerung des
Ballons, und der Katheter kann dann entfernt werden.

[0146] Fig. 13 zeigt noch eine weitere Ausflihrungs-
form eines Ballonkatheters 300, der ein Paar von be-
nachbarten parallelen Innenrohren 302 und 304 hat,
die ein Fuhrungsdrahtlumen 306 und ein Behand-
lungselementlumen 308 bilden. Auf 8hnliche Weise
wie bei den Fig. 7 und 8 sind die Innenrohre in einem
AuBenrohr enthalten, und der innere Raum dazwi-
schen bildet ein Rickfihrlumen. Eine Ballonmemb-
ran 310 ist mit der dulReren Oberflaiche des Aulen-
rohrs verbunden und bildet einen aufweitbaren Bal-
lon. Die Ballonmembran kann durch einen seitlichen
Port 312 in der Wand des Innenrohrs 304 beflillt wer-
den, und zwar mit der gleichen mit Blut kompatiblen
Flussigkeit, die verwendet wird, um die Behandlungs-
elemente entlang dem Lumen 308 anzutreiben. Wie
in Fig. 12 erlaubt dieser Katheter die Aufweitung der
Ballonmembran zur Durchfiihrung eines Angioplas-
tievorgangs innerhalb eines BlutgefalRes gleichzeitig
mit dem Bewegen der Behandlungselemente zum
distalen Endbereich des Katheters (wo der Ballon an-
geordnet ist), um eine Strahlenbehandlung des Ge-
webes durchzuflihren, das dem Ballonangioplas-
tie-Eingriff unterzogen wird.

[0147] Eiq. 14 zeigt eine Vorrichtung, die mit der in
Eig. 2C gezeigten und vorher beschriebenen im we-
sentlichen identisch ist mit der Ausnahme, daf} das
Koérperelement 94 eine Arretierung 314 wie etwa ei-
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nen mit einer Feder vorgespannten Stift aufweist, um
den Einsatz 110 in der Kammer des Hohlraums 108
festzulegen. Eine Ldseeinrichtung 316 kann eben-
falls vorgesehen sein, um den Einsatz freizugeben.

[0148] Die Fig. 15A bis Fig. 15C zeigen eine ande-
re Ausfiihrungsform eines Behandlungsabgabesys-
tems, die in vieler Hinsicht der in Fig. 2C gezeigten
Ausfuhrungsform gleicht. Bei dieser Ausfuhrungs-
form ist jedoch das Tor 114 in Form einer Scheibe
318, die an dem distalen Ende des Einsatzes 110
schwenkbar angebracht ist. Die Scheibe weist ein
Paar von beabstandeten Durchgangsléchern 320
und 322 unterschiedlicher GréRe auf, die mit der zen-
tralen Bohrung 112 des Einsatzes in Ausfluchtung
bewegt werden kénnen. Eines der Lécher 320 hat
kleineren Durchmesser als die Behandlungselemen-
te 22, und wenn sie mit der Bohrung 112 ausgefluch-
tet ist, blockiert sie den Durchtritt von Behandlungse-
lementen aus der Bohrung und |aRt gleichzeitig den
Durchtritt von Flussigkeit fir Priming-Zwecke und
dergleichen zu. Alternativ kann die Scheibe in eine
Position geschwenkt werden, in der das groRere
Loch 322 mit der zentralen Bohrung 112 ausgefluch-
tet ist, so dal3 die Behandlungselemente aus dem
Einsatz durch den Flissigkeitsstromungsdruck aus-
gestofen und in und durch den Katheter transportiert
werden. Fur Versand- und Lagerzwecke kann die
Scheibe so positioniert werden, daf} sie die Bohrung
112 des Einsatzes vollstandig abdeckt.

[0149] Bei dieser Ausfihrungsform weist der Kérper
94 ein Paar von gegenuberliegenden seitlichen Zu-
gangsoffnungen 324 fir den Zutritt zu der Scheibe
318 auf, um sie zwischen den gewlinschten Positio-
nen zu verschwenken, sowie ein Paar von gegenu-
berliegenden Sichtzugangséffnungen 326 zum visu-
ellen Verifizieren der Position der Behandlungsele-
mente auf. Bei dieser Ausfihrungsform hat der Ka-
theter 92 ein proximales Fitting 328 zur Anbringung
an dem distalen Ende des Koérpers 94. Dieses Fitting
kann so befestigt sein, dal} sichergestellt ist, dal} es
in der richtigen Beziehung zu dem Kérper angebracht
ist und die richtigen Lumen des Katheters mit den
richtigen Durchgéngen des Korpers ausgefluchtet
sind.

[0150] Fig. 16 zeigt eine vereinfachte Version des
Behandlungssystems der vorliegenden Erfindung.
Wie dort zu sehen ist, sind die Behandlungselemente
22 in einem zentralen Durchgang 330 eines festen
Koérpers 332 enthalten. Ein Luerlock-Aufnahmever-
binder 334 ist an dem EinlaRende des Durchgangs
vorgesehen, und ein Luerlock-Steckverbinder 336 ist
am AuslaBende des Durchgangs vorgesehen, ob-
wohl auch ein Keilfitting, das oben beschrieben wur-
de, verwendet werden kann.

[0151] Wahrend des Versands und der Lagerung ist
an dem Auslaliverbinder 336 ein temporarer Luer-

lock-Aufnahmeverbinder 338 angebracht. Der Ver-
binder 338 weist einen Stift 340 auf, der sich von dem
Verbinder in den Durchgang erstreckt, um die Be-
handlungselemente in ihrer Lage zu halten und eine
Barriere gegen den Austritt von Strahlung zu bilden.
Das Einlalkende des Durchgangs ist kleiner als die
Behandlungselemente, wodurch die Behandlungse-
lemente im allgemeinen in der Mitte des Kérpers 332
gehalten werden.

[0152] Zum Gebrauch dieser Ausfiihrungsform wird
der temporare Verbinder 338 entfernt und ein Luer-
lock-Aufnahmeverbinder (oder ein Keilverbinder wie
oben erortert) 342 an dem proximalen Ende eines
Einlumen-Katheters 344 wird an dem AuslaRverbin-
der 336 angebracht. Eine Quelle wie etwa eine Sprit-
ze oder ein Hangebehalter mit einer mit Blut kompa-
tiblen Flussigkeit wie etwa Kochsalzlésung wird an
dem EinlaBverbinder 334 angebracht, und man laRt
Flussigkeit durch den zentralen Durchgang flie3en,
wodurch die Behandlungselemente 22 ausgestof3en
werden und entlang der Lange des Katheters vom
proximalen zum distalen Endbereich transportiert
werden, der vermutlich an der Stelle im GefalRsystem
liegt, an der eine Behandlung gewilinscht wird. Nach
Abschlul® der Behandlung werden die Behandlungs-
elemente entfernt, indem der Katheter aus dem Kor-
per des Patienten herausgezogen wird oder indem
auf das proximale Ende eine Saugwirkung aufge-
bracht wird, um die Behandlungselemente durch die
Kraft der umgesteuerten Flissigkeitsstromung zu-
rickzuleiten.

[0153] Eig. 17 ist mit Eig. 12 identisch mit der Aus-
nahme, daf’ Gber dem Rohr 284 ein viertes koaxiales
AuRenrohr 346 vorgesehen ist und das Ende der Bal-
lonmembran 294 mit dem Aufienrohr 346 anstatt mit
dem Rohr 284 verbunden ist. Das distale Ende des
aulersten Rohrs 346 endet unmittelbar im Inneren
der Ballonmembran, und der Raum zwischen dem
aulersten Rohr 346 und dem Rohr 284 bildet ein Auf-
weitungslumen 348, durch das Druckflussigkeit direkt
in den Bereich unter der Membran strémen kann, um
den Ballon zu befiillen. Diese Ausbildung erlaubt die
Verwendung einer separaten Druckflissigkeitsquelle
zum Aufweiten der Ballonmembran, und die Aufwei-
tung der Ballonmembran ist nicht abhangig von dem
Druck der Flussigkeit zum Bewegen der Behand-
lungselemente zu dem distalen Endbereich des Ka-
theters.

[0154] Ebenso ist Fig. 18 mit Fig. 13 identisch mit
der Ausnahme, dal Gber den anderen Rohren, die in
Verbindung mit Fig. 13 beschrieben wurden, ein zu-
satzliches Rohr 350 vorgesehen ist und ein Ende der
Ballonmembran 310 mit der Oberflache des Rohrs
350 verbunden ist. Ebenso wie im Fall von Fig. 17 bil-
det der Zwischenraum zwischen dem zusatzlichen
Rohr 350 und den vorher beschriebenen Rohren ein
Aufweitungslumen 352, dessen distales Ende sich

18/59



DE 697 35263 T2 2006.11.16

unmittelbar in den Bereich unter der Ballonmembran
offnet. Diese Ausbildung erlaubt ebenfalls die Ver-
wendung einer Flissigkeitsquelle unabhangig von
der zum Transport der Behandlungselemente ver-
wendeten Flussigkeit zum Aufweiten der Membran
bei der Durchfiihrung eines Angioplastievorgangs.

[0155] Fig. 19 zeigt noch eine weitere Ausfihrungs-
form des distalen Endbereichs eines Katheters 354,
der ein langgestrecktes Innenrohr 356 hat (das von
einem nicht gezeigten proximalen Endbereich aus-
geht), das ein inneres Lumen 358 definiert. Das In-
nenrohr 356 erstreckt sich koaxial in einem Aul3en-
rohr 360, dessen distales Ende unmittelbar vor dem
distalen Ende des Innenrohrs endet.

[0156] Eine Ballonmembran 362 ist an einem Ende
an der Oberflache des AuRenrohrs 360 befestigt und
am anderen Ende an der Oberflache des Innenrohrs
356 befestigt. Der Zwischenraum zwischen dem In-
nen- und dem AuRenrohr bildet ein Aufweitungslu-
men 364, durch das Flissigkeit eingeleitet werden
kann, um den Ballon zu befiillen.

[0157] Ein separates langgestrecktes Katheterrohr
364 ist in das Innenlumen 358 einsetzbarb, so dal
der distale Endbereich des separaten Rohrs inner-
halb des Bereichs des Ballons liegt. Das separate
Rohr hat ebenfalls ein Lumen 366, das von dem nicht
gezeigten proximalen Ende ausgeht und durch das
Behandlungselemente 22 unter der Einwirkung von
stromender Flussigkeit vom proximalen zum distalen
Endbereich des Katheters bewegbar sind (bei dieser
Ausfuhrungsform tritt die Flissigkeit durch das dista-
le Ende des Lumens 358 aus).

[0158] Entsprechend einem weiteren Aspekt der Er-
findung zeigen die Eig. 30 bis 37 weitere verbesserte
Ausfuhrungsformen eines intrakoronaren Bestrah-
lungssystems. Wie gezeigt, wurden die Verbesserun-
gen an der Transport- und/oder Ladevorrichtung
(nachstehend als Ubertragungsvorrichtung bezeich-
net), dem Katheter und der Verbindungsstelle zwi-
schen den beiden vorgenommen. Auch hier kann die
spezielle Ausbildung der Fluidquelle unter verschie-
denen Alternativen wie etwa einer Spritze oder einer
anderen mechanischen Pumpe oder einem automa-
tischen FlUssigkeitseinspritzsystem gewahlt werden.

[0159] Wie Fig. 20 schematisch zeigt, weist das in-
trakoronare Bestrahlungssystem eine Ubertragungs-
vorrichtung, die allgemein mit 401 bezeichnet ist, und
einen Abgabekatheter, der allgemein mit 403 be-
zeichnet ist, auf. Die Ubertragungsvorrichtung 401
hat die Funktion, den Strahlungsquellenzug, der all-
gemein mit 405 bezeichnet ist, aufzunehmen und ab-
zuschirmen, und steuert die Richtung des Flissig-
keitsstroms zum Primen der Ubertragungsvorrich-
tung 401 und des Katheters 403, um die Abgabe und
Ruckgewinnung der Bestrahlungselemente zu bewir-

ken. Der radioaktive Quellenzug 405 weist zwei Mar-
kierungskeime und eine Vielzahl von radioaktiven
Behandlungselementen oder "Keimen" (die nachste-
hend im einzelnen beschrieben werden) auf. Die Kei-
me des radioaktiven Strahlenzugs 405 kénnen mit-
einander verbunden sein.

[0160] Die Ubertragungsvorrichtung 401 ist in den
Fig. 21a, Fig. 21b als Explosionsansicht gezeigt und
besteht aus drei Haupteinheiten: einer hinteren Ge-
hause- und Flussigkeitssteuerschalter-Einheit 407,
einer zentralen Gehduse- und Betatigerschal-
ter-/Pendeltor-Einheit 409 und einem vorderen Ge-
hause 411.

[0161] Wie Fig. 23 am besten zeigt, weist das hinte-
re Gehause 407 ein zylindrisches Element 413 auf,
das bevorzugt aus durchsichtigem Lexan oder durch-
sichtigem Polycarbonat besteht. Das zylindrische
Element 413 weist zwei axiale Durchgangslumen
415 auf zur Positionierung von zwei Innensechs-
kantschrauben 417 aus rostfreiem Stahl, die das
ruckwartige Gehause 407 mit dem zentralen Gehau-
se 409 verbinden.

[0162] Das zylindrische Element 413 weist eine zy-
lindrische Ausnehmung 419 zum Anordnen des Flus-
sigkeitssteuerschalters 421 auf, wie noch im einzel-
nen beschrieben wird. Das hintere Gehause 407
weist zwei Luer-Aufnahmefittings 423 und 425 auf.
Diese Fittings 423, 425 kdnnen in dem zylindrischen
Element 413 vertieft angeordnet sein und bestehen
bevorzugt aus einem Polycarbonat und sind an dem
zylindrischen Element 413 beispielsweise mit Kleb-
stoff befestigt. Das Luer-Fitting 423 ist an dem proxi-
malen Ende des hinteren Gehauses 407 angebracht
und in Fluidkommunikation mit einem Fluideinlaf3ka-
nal 427. Das Luer-Fitting 423 ist an eine (nicht ge-
zeigte) mit Flussigkeit oder Gas geflllte Vorrichtung
angeschlossen, die zur hydraulischen oder pneuma-
tischen Abgabe und Wiedergewinnung des Strahlen-
quellenzugs 405 verwendet wird.

[0163] Das Luer-Fitting 425 kann an der Unterseite
des hinteren Gehauses 407 entsprechend Fig. 21a
angebracht sein oder kann gemaf Fig. 21b an dem
proximalen Ende des hinteren Gehauses 407 dem
Luer-Fitting 425 benachbart angebracht sein. Das
Luer-Fitting 425 ist in Fluidverbindung mit dem Flui-
daustrittskanal 429 und kann fakultativ mit einem
Flissigkeitssammelbeutel oder -reservoir (nicht ge-
zeigt) verbunden sein. Das zylindrische Element 413
weist ferner einen hydraulischen Ruckfiihrkanal 431
und einen Keimabgabekanal 433 auf. Jeder der Ka-
nale 427, 429, 431 und 433 kommuniziert mit der zy-
lindrischen Ausnehmung 419.

[0164] Der Flussigkeitssteuerschalter 421 ermdg-
licht selektiven Zugang zwischen den verschiedenen
Kanalen 427, 429, 431 und 433 zum Einleiten
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und/oder Rickgewinnen der radioaktiven Behand-
lungselemente und der Markierungskeime aus dem
Abgabekatheter 403. Der Flussigkeitssteuerschalter
421, der bevorzugt aus schwarzem Lexan oder
schwarzem Acetal besteht, ist allgemein zylindrisch
und hat zwei gekrimmte Bereiche, die von der obe-
ren Halfte von gegenuberliegenden Seiten des
Schalters 421 entfernt worden sind, um den Schalter
leicht manipulieren zu kénnen. Zum weiteren leichte-
ren Manipulieren des Schalters 421 ist das distale
Ende eines Stiftarms 588 in eine Offnung in dem
Flissigkeitssteuerschalter 421 gepref3t. Die Verwen-
dung des Stiftarms 588 zum Mandvrieren des Schal-
ters 421 ermoglicht eine héhere Drehkraft. Eine Be-
festigungsschraube 422 verlauft durch ein zentrales
Loch in dem Schalter 421 und ein Loch in dem zylin-
drischen Gehause 413, um den Schalter 421 an dem
zylindrischen Element 413 zu befestigen. Der Kopf
der Befestigungsschraube 422 ist eingekerbt, so daf
ein Arretierstift 422a hindurchpassen kann. Der Arre-
tierstift 422a verhindert eine Drehbewegung der Be-
festigungsschraube 422, so daf} eine Bewegung des
Flissigkeitssteuerschalters 421 im Gegenuhrzeiger-
sinn die Schraube 422 nicht lockert. Er ist in einem
flachen Loch aufgenommen, das in einen ringférmi-
gen Sitz in dem Flussigkeitssteuerschalter 421 ge-
bohrt ist, wo der Kopf der Befestigungsschraube 422
anliegt. Eine Festlegekappe 422 verschliel3t die zen-
trale Bohrung in dem Schalter 421. Alternativ ist zur
Verhinderung einer Drehbewegung der Befesti-
gungsschraube 422 eine Feststellschraube 584 in
die Bohrung des zylindrischen Gehauses 413 einge-
paft, um mit der Befestigungsschraube 422 in Fest-
sitz zu gelangen, nachdem die Befestigungsschrau-
be 422 durch die zentrale Bohrung und die Beileg-
scheibe 586 in dem Schalter 421 und die Bohrung
des zylindrischen Gehauses 413 hindurchgefuhrt ist.

[0165] Zur Begrenzung des Ausmales, in dem der
Flissigkeitssteuerschalter 421 gedreht werden kann,
weist der Boden des Schalters 421 einen Flissig-
keitssteuerschlitz 453 und einen damit zusammen-
wirkenden Ausfluchtungsstift 451 auf, der in einem
Loch 451a in dem ausgesparten Bereich 419 des hin-
teren Gehauseelements 413 befestigt ist. Fakultativ
kann der ausgesparte Bereich 419 des hinteren Ge-
hauses den Flussigkeitssteuerschlitz 453 enthalten,
und der damit zusammenwirkende Ausfluchtungsstift
451 kann in einem Loch in Boden des Flissigkeits-
steuerschalters 421 befestigt sein. Der Flussigkeits-
steuerschalter 421 weist aulRerdem drei Vertiefungen
435 auf, die mit einer Arretierkugel 437 und einer
Kompressionsfeder 439 zusammenwirken, um den
Schalter positiv in den Positionen "aus", "Abgeben"
und "Ruckfuhren" festzulegen. Die Arretierkugel 437
und die Kompressionsfeder 439 sind in einem kurzen
Lumen 441 innerhalb des zylindrischen Elements
413 untergebracht.

[0166] Wie Fia. 24 am besten zeigt, weist der Bo-

den des Flissigkeitssteuerschalters 421 einen C-for-
migen Verbinderkanal 443 und einem elliptischen
Verbinderkanal 445 auf. Der Flissigkeitssteuerschal-
ter 421 ist um den C-férmigen und den elliptischen
Verbinderkanal 443 und 445 herum ausgespart zur
Aufnahme von O-Dichtringen 447 bzw. 449, welche
die Verbinderkanale 443, 445 in bezug auf die Aus-
nehmung 419 abdichten. Zum weiteren Verhindern
einer Leckage um den Flussigkeitssteuerschalter
421 herum kann ein O-Dichtring 590 in einem
O-Dichtringkanal um die AufRenseite des Flussig-
keitssteuerschalters 421 herum aufgenommen wer-
den, und ein O-Dichtring 592 kann in einem O-Dich-
tringkanal um die distale Offnung des Schalters 421
herum aufgenommen werden. Die O-Dichtringe 447,
449, 590 und 592 bestehen bevorzugt aus Buna-N.
Alternativ kdnnen die O-Dichtringe 447, 449, 590 und
592 (sowie alle anderen hier beschriebenen O-Dich-
tringe) aus Ethylenpropylen hergestellt sein, das in
geringerem Mal dazu tendiert, wahrend des Sterili-
sationsvorgangs zu quellen.

[0167] Wenn im Betrieb der Flussigkeitssteuer-
schalter 421 in der Position "Abgeben" ist, kommuni-
zieren sowohl der Fluideinspritzkanal 427 als auch
der Keimabgabekanal 433 durch den C-férmigen
Verbinderkanal 443 miteinander. Gleichzeitig kom-
munizieren der hydraulische Ruckfihrkanal 431 und
der Fluidaustrittskanal 429 durch den elliptischen
Verbinderkanal 445 miteinander. Somit kann Flissig-
keit durch den Fluideinspritzkanal 427 durch den
C-formigen Verbinderkanal 443 und in den Keim-
abgabekanal 433 strémen. Fluid, das die Behand-
lungselemente umgeht, erreicht das distale Ende des
Abgabekatheters 403 und kehrt zu dem hydrauli-
schen Ruckflhrkanal 431 zurtick und kann durch den
elliptischen Verbinderkanal 445 durch den Austritts-
kanal 429 strémen.

[0168] Wenn der Flussigkeitssteuerschalter 421 in
der Position "Ruckfihren" ist, sind sowohl der Flu-
ideinspritzkanal 427 als auch der hydraulische Rick-
fuhrkanal 431 durch den C-férmigen Verbinderkanal
443 miteinander ausgefluchtet. Gleichzeitig sind so-
wohl der Keimabgabekanal 433 als auch der Flui-
daustrittskanal 429 durch den elliptischen Verbinder-
kanal 445 miteinander ausgefluchtet. Infolgedessen
kann Flussigkeit durch den Fluideinspritzkanal 427 in
den C-férmigen Verbinderkanal 443 und durch den
hydraulischen Ruckfiuihrkanal 431 stromen. Wahrend
die Behandlungselemente und Markierungskeime
hydraulisch von dem distalen Ende des Katheters
403 zuriick zu der Uberfiihrungsvorrichtung 401 ge-
pref3t werden, kann Flissigkeit aus dem Keimabga-
bekanal 433 zu dem Fluidaustrittskanal 429 durch
den elliptischen Verbinderkanal 445 stromen.

[0169] Wenn der Flussigkeitssteuerschalter in der
Position "Aus" ist, ist der Fluideinspritzkanal 427 der
einzige mit dem C-férmigen Verbinderkanal 443 aus-
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gefluchtete Kanal. Daher gibt es keinen Auslal} fur
Flussigkeit, die aus dem Fluideinspritzkanal 427 in
den Verbinderkanal 443 stromt. Distal von dem hinte-
ren Gehduse 407 und damit in Verbindung befindet
sich die zentrale Gehduse- und Betéatigerschal-
ter-/Pendeltor-Einheit 409. Die richtige Ausfluchtung
des hinteren Gehauses 407 und der zentralen Ge-
hause- und Betatigerschalter-/Pendeltor-Einheit 409
ist durch Ausfluchtungsstifte 457 gewahrleistet. Wie
Fig. 25 am besten zeigt, weist die Einheit 409 ein
zentrales Gehause 459 auf, das ein zentrales Lumen
461 zur Aufnahme einer Quarzhilse 463 (Fig. 21,
Fig. 22) hat, in welcher der Strahlungsquellenzug
oder die Keime 405 aufgenommen sind. Ein Betati-
gerschalter 465 befindet sich an dem distalen Ende
des zentralen Gehauses 459 und schwenkt ein Pen-
deltor 467, um das System in Betrieb zu nehmen.

[0170] Insbesondere laldt der Betatigerschalter 465
drei Positionen zu: "AnschlieBen/Priming", "Keimu-
bertragung" und "Lésen". Wenn ein separater Freiga-
beknopf vorgesehen ist, kann der Betéatigerschalter
auch nur die Anschlief3en-/Priming-Position und die
Keimubertragung-Position zulassen. Der Anschlie-
Ren-/Priming-Modus erlaubt den Anschluf3 eines Ver-
binders 469 (am besten in den Fig. 20, 26 und 27 zu
sehen und nachstehend noch im einzelnen zu erlau-
tern) an die Ubertragungsvorrichtung 401. Nach dem
Anschlieen ermdglicht der Anschlieen-/Pri-
ming-Modus das Durchspiilen und Priming der Uber-
tragungsvorrichtung 401 und des Katheters 405 ohne
Abgabe des Strahlungsquellenzugs 405.

[0171] Der Keimibertragung-Modus erlaubt die Ab-
gabe des Strahlungsquellenzugs 405 zu und die
Rickgewinnung von dem distalen Ende des Kathe-
ters 403. Der KeimUbertragung-Modus des Betatiger-
schalters 465 ist nur zuganglich, wenn der Verbinder
469 in der Ubertragungsvorrichtung 401 verriegelt
worden ist. Das verhindert eine ungewollte Abgabe
des Strahlungsquellenzugs an irgendeine andere
Stelle als den Abgabekatheter 403.

[0172] Der Lésen-Modus erlaubt das Entfernen des
Verbinders 469 von der Ubertragungsvorrichtung
401. Um ein ungewolltes Entfernen des Abgabeka-
theters 403 von der Ubertragungsvorrichtung 401 vor
Beendigung des Behandlungsablaufs zu verhindern,
ist der Lésen-Modus unter Federvorspannung und
muf in seiner Position gehalten werden, wahrend der
Verbinder 469 entfernt wird.

[0173] Unter erneuter Bezugnahme auf Fig. 25 ist
das zentrale Gehause 459 von zylindrischer Gestalt
und besteht bevorzugt aus durchsichtigem Lexan
oder durchsichtigem Polycarbonat. Ein zentrales
Durchgangslumen 461 enthalt die Quarzhilse 463,
die bevorzugt aus natirlichem oder synthetischem
Quarz oder Quarzglas (geschmolzenem Quarz) oder
einem anderen Material besteht, das aus natlrlichem

oder synthetischem geschmolzenem Silika besteht,
und hat ein Lumen, das sich Uber die Gesamtlange
erstreckt und mit 463a bezeichnet ist. Die Strahlungs-
quellenkeime sind in dem Lumen 463a unterge-
bracht, wenn die Keine nicht an die Behandlungsstel-
le transportiert werden. Um die Anwesenheit der
Strahlungsquellenkeime innerhalb der Quarzhilse
463 leichter feststellen zu kdnnen, kann die untere
Halfte der Hilse 463 mit einer weiflen Beschichtung
596, bevorzugt Vinyl oder Tyvek®, beschichtet sein,
um einen kontrastierenden Hintergrund fir die Quel-
lenkeime zu schaffen. Es mul} sorgfaltig darauf ge-
achtet werden, die Draufsicht auf die Strahlungskei-
me nicht zu verdecken. Zusatzlich oder alternativ
kann ein Vergroflierungsteil (nicht gezeigt) entweder
die Quarzhiilse 463 umschlieBen oder entlang der
Oberseite der Quarzhilse 463 liegen oder in diese
eingebettet sein, um eine bessere Sichtbarmachung
der Strahlungsquellenkeime und der Markierungskei-
me zu ermdglichen. Die Quarzhiilse 463 dient dazu,
die von dem Strahlungsquellenzug abgegebene
Strahlung abzuschirmen, so daR die Ubertragungs-
vorrichtung 401 sicher handhabbar ist. Das Quarz-
material bricht nicht zusammen infolge der Unterbrin-
gung der Strahlung emittierenden Behandlungskei-
me und bleibt auRerdem durchsichtig, so daf die Kei-
me visuell erkennbar sind. Der Quarzstab ist hinrei-
chend dick, um wenigstens 99 % der Strahlung zu
blockieren. In der Praxis hat sich eine Dicke von 1 cm
als ausreichend erwiesen. Als Abdichtung zum Ver-
hindern von Flissigkeitsaustritten paf3t ein O-Dich-
tring 464a in einen kreisférmigen Schlitz am distalen
Ende des hinteren Gehaduses 407, wahrend ein
O-Dichtring 464b an dem distalen Ende der Quarz-
hilse 463 angeordnet ist. Wie Eig. 21b zeigt, kann
ein hinterer Gehauseeinsatz 594 mit einem durchge-
henden Lumen als Zwischenelement hinzugefligt
werden, um die Fluidkommunikation zwischen dem
Keimabgabekanal 433 und dem Lumen 463a der
Quarzhilse 463 herzustellen. Das Lumen des hinte-
ren Gehauseeinsatzes hat hinreichend kleinen
Durchmesser, so daf} die Behandlungselemente
nicht hindurchtreten und in das hintere Gehause 407
gelangen koénnen.

[0174] Ein kleineres, axial versetztes Durchgangs-
lumen 471 erstreckt sich durch das zentrale Gehause
459 und ist eine Fortsetzung des hydraulischen
Ruckfihrlumens 431 in dem hinteren Gehause 407.
Ein Fluidaustritt zwischen dem Anschluf3 des Riick-
fuhrlumens 431 in dem hinteren Gehause 407 und
dem Ruckfuhrlumen 471 in dem zentralen Gehause
459 wird mit einem O-Dichtring 472 bevorzugt aus
Buna-N. verhindert. Das zentrale Gehause 459 ist
ausgespart zur Aufnahme des Betatigerschalters 465
bei 473. Vier flache Locher 475 sind aus dem ausge-
sparten Bereich 473 des zentralen Gehauses her-
ausgearbeitet und nehmen Positionierstifte 477 auf,
um den Betatigerschalter 465/das Pendeltor 467 in
ihrer Position fir eine der oben erérterten drei Be-
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triebsarten zu arretieren.

[0175] Wenn der "Lésen"-Modus unter Federvor-
spannung ist, gibt es vier Positionierungsstiftlocher
475. Die Positionierungsstifte 477 liegen in dem zwei-
ten und vierten Loch, wenn der Betatigerschalter in
dem "AnschlieBen-/Priming"-Modus ist. In dem
"Keimuberflihren"-Modus liegen die Positionierungs-
stifte 477 in dem ersten und dritten Loch. In dem "L6-
sen"-Modus liegen die Positionierungsstifte 477 in
keinem der Lécher. Einer der Positionierungsstifte
477 ist mit dem dritten oder vierten Loch ausgefluch-
tet, aber der andere Positionierungsstift ist mit dem
Vollbereich nach dem vierten Loch ausgefluchtet.
Der Vollbereich halt die Bewegung der Positionie-
rungsstifte 477 an, so daf} sie mit keinem der Locher
in Eingriff gelangen kdnnen. Wenn der Betétiger-
schalter 465 nicht langer in Richtung des "Lo-
sen"-Modus gedrangt wird, wird er von der Feder be-
aufschlagt und kehrt in den "AnschlieBen-/Pri-
ming"-Modus zurick, in dem die Positionierungsstifte
in dem zweiten und vierten Loch liegen.

[0176] Alternativ kdnnen finf Positionierungsstiftlo-
cher 475 vorgesehen sein, und in diesem Fall liegen
die Stifte in dem zweiten und vierten Loch fir den
"Anschlieflen"-Modus, in dem ersten und dritten Loch
fur den "Keimiberfihren"-Modus und im dritten und
funften Loch fir den "Lésen"-Modus, wobei der Beta-
tigerschalter 465 fur den "Lésen"-Modus in seiner
Lage arretiert ist.

[0177] In der Praxis werden die Positionierungsstif-
te 477 in eine aus Delrin bestehende Gleitplatte 479
eingesetzt. Die Gleitplatte 479 hat eine abgeschragte
Seite und zwei Durchgangsldcher, welche die Stifte
477 aufnehmen. Die Gleitplatte 479 ist mit der abge-
schragten Seite nach oben zwischen zwei Armen des
Betatigerschalters 465 orientiert. Die Positionie-
rungsstifte 477 sind von Druckfedern 481 in ihre Po-
sition vorgespannt. Ein Ende jeder Druckfeder 471
liegt am Kopf eines Positionierungsstifte 477 an,
wahrend das andere Ende an dem Kopf eines Ein-
griffsstifts 483 anliegt. Das Pendeltor 467, die Gleit-
platte 479, die Positionierungsstifte 477, die Druckfe-
dern 481 und die Eingriffsstifte 483 sind zwischen
den proximalen und distalen Armen des Betatiger-
schalters 465 in der richtigen Position gehalten.

[0178] Der Betatigerschalter 465 besteht aus einem
Hartkunststoff wie Delrin oder Acetal und hat einen
allgemein rechteckigen Mittelabschnitt mit zwei ge-
krimmten Armen, die sich davon nach auf3en und
unten erstrecken, um einen nasenartigen Abschnitt
zu bilden, der vom Benutzer ergriffen werden kann.
Unter dem nasenartigen Bereich befinden sich zwei
rechteckige Schenkel 465a mit langgestreckten
Durchgangsbohrungen zur Aufnahme der Eingriffs-
stifte 483 in dem distalen Schenkel und der Positio-
nierungsstifte 477 in dem proximalen Schenkel. Au-

Rerdem erstreckt sich von der Unterseite des Betati-
gerschalters 465 zwischen den rechteckigen Schen-
keln 465a ein abgewinkelter Vorsprung 465b
(Fig. 21), der mit der Gleitplatte 479 zusammenpal3t,
wenn der Betatigerschalter 465 eingedriickt wird.

[0179] Ferner ist an den Positionierungsstiften 477
und somit an dem Betatigerschalter 465 das Pendel-
tor 467 befestigt. Das Pendeltor 467 ist an dem zen-
tralen Gehause 459 schwenkbar mit einem Achsstift
487 angebracht. Das Pendeltor 467 weist ferner ein
Keimloch 489 und ein Priming-/Spulen-Loch 491 auf.
Das Keimloch 489 ist hinreichend grof3, um den
Durchtritt der radioaktiven Elemente zuzulassen, und
ist so positioniert, dal3 es nur dann mit dem Durch-
gangslumen der Quarzhiilse 463 ausgefluchtet ist,
wenn der Betatigerschalter 465 in dem "Keimuber-
fuhren"-Modus ist. Das Priming-/Spullen-Loch 491 ist
dem Keimloch 489 benachbart und ist nur dann mit
dem Durchgangslumen der Quarzhiilse 463 ausge-
fluchtet, wenn der Betatigerschalter 465 in dem An-
schlieen-/Priming-Modus ist. Somit strémt Flissig-
keit durch das Priming-/Spilen-Loch 491, aber die
Keime treten nicht hindurch. Ein O-Dichtring 492, be-
vorzugt aus Buna-N, verhindert eine Undichtheit zwi-
schen dem Keimloch 489 und dem Priming-/Spu-
len-Loch 491 des Pendeltors 467 und dem Verbinder
469. Alternativ kdnnte das Pendeltor 467 ein einziges
Loch haben, das in Abhangigkeit von seiner Position
den Durchtritt entweder nur von Flissigkeit (wobei
der Betatigerschalter 465 in dem AnschlieRen-/Pri-
ming-Modus ist) oder von Flussigkeit und Behand-
lungskeimen (wobei der Betatigerschalter 465 in dem
KeimUberfiihren-Modus ist) zulaft.

[0180] Eine Druckfeder 493 spannt den Betatiger-
schalter 465 weg von dem Pendeltor 467 vor. Wenn
der Betatigerschalter 465 gegen die Kraft der Druck-
feder 493 nach unten gedrickt wird, gelangt der ab-
gewinkelte Vorsprung 465b an der Unterseite des
Schalters 465 in Eingriff mit der abgeschragten Seite
der Gleitplatte 479 und drickt die Gleitplatte 479 und
die Positionierungsstifte 477 zu dem distalen Ende
der Ubertragungsvorrichtung 401 hin. Die Positionie-
rungsstifte 477 werden dadurch auRer Eingriff mit
den Positionierungsldchern 475 bewegt, um eine Be-
wegung des Betatigerschalters und des Pendeltors in
die verschiedenen Betriebsarten zuzulassen.

[0181] Die Einheit aus Betéatigerschalter 465 und
Pendeltor 467 ist so ausgebildet, dal} der Betatiger-
schalter 465 nur dann von einem Modus zu einem
anderen bewegt werden kann, wenn der Verbinder
469 in seiner Lage arretiert ist. Dazu halt ein Ring-
bundgehause 485 einen Ringbund 495. Ein vorderes
Gehause 497, das sich an dem distalen Teil der Uber-
tragungsvorrichtung 401 (Fig. 21, Eig. 22) befindet,
hat die Funktion, den Ringbund 495 und das Ring-
bundgehduse 485 an dem zentralen Gehause 459
mit Innensechskantschrauben 499 zu befestigen. Die
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Ausfluchtung des vorderen Gehauses 497, des Ring-
bunds 495 und des Ringbundgehauses 485 (sowie
des zentralen Gehauses 459) ist durch Ausfluch-
tungsstifte 501 gewahrleistet. O-Dichtringe 500 be-
vorzugt aus Buna-N sind an gegenuberliegenden
Seiten des Ringbundgehauses angeordnet, um ei-
nen Flussigkeitsaustritt aus dem Ruckflhrkanal zu
verhindern. Das Ringbundgehause 485 und das vor-
dere Gehause 497 bestehen bevorzugt aus durch-
sichtigem Lexan, dagegen besteht der Ringbund 495
bevorzugt aus weilkem Delrin.

[0182] Das Ringbundgehause 485 und der Ring-
bund 495 haben jeweils zylindrische Durchgangslo-
cher 485a bzw. 495a, die zur Aufnahme des Verbin-
ders 469 bemessen sind. Das Durchgangsloch 495a
in dem Ringbund 495 hat ferner eine schrage Hinter-
schneidung 495b mit Parabolgestalt an der distalen
Endflache des Ringbunds 495. Der Ringbund 495
weist auBerdem zwei Schenkel 496a und 496b auf,
die von der proximalen Endflache des Ringbunds
ausgehen und gleitbar in zwei hohlen Bereichen in
dem ringférmigen ausgesparten Bereich 485b des
Ringbundgehduses 485 aufgenommen sind. Eine
Druckfeder 498 beaufschlagt den Ringbund 495 so,
dall das zentrale Loch 495a normalerweise weder
mit dem zentralen Loch 485a in dem Ringbundge-
hause 485 noch mit dem zentralen Lumen des vorde-
ren Gehauses 497 ausgefluchtet ist.

[0183] Der Verbinder 469 wirkt mit dem Ringbund
495/Ringbundgehéuse 485 und dem Pendeltor 468
wie folgt zusammen. Bevor der Verbinder 469 in die
Ubertragungsvorrichtung eingesetzt wird, wird der
Schenkel 496a des Ringbunds 495 so positioniert,
dal das Pendeltor 467 an einer Schwenkbewegung
in der Richtung fir den Keimuberfiihrungsmodus ge-
hindert wird. Wenn der Verbinder 469 in die Ubertra-
gungsvorrichtung eingesetzt wird, gelangt das proxi-
male Ende des Verbinders 469 in Kontakt mit der
schragen Hinterschneidung 495b des Ringbunds
495 und verschiebt den Ringbund gleitend gegen die
Kraft der Druckfeder 498. Der Schenkel 496a bewegt
sich gegen eine Nische 467a am Rand des Pendel-
tors 467 und verhindert immer noch eine Bewegung
des Pendeltors, so dal es nicht in dem Keimuberfuh-
rungsmodus positioniert werden kann, erlaubt jedoch
dem Verbinder 469, durch das Durchgangsloch 495a
in dem Ringbund 495 und das Durchgangsloch 485a
des Ringbundgehauses 485 zu gleiten.

[0184] Der Verbinder 469 hat einen unterschnitte-
nen Bereich 470 (Fig. 26). Wenn sich dieser unter-
schnittene Bereich 470 im Inneren des Durchgangs-
lochs 495a des Ringbunds 495 befindet, wirkt die
Druckfeder 498 auf den Ringbund und gleitbewegt
ihn in der umgekehrten Richtung, so dal die Wand
des Durchgangslochs 495a des Ringbunds 495 in
Kontakt mit dem unterschnittenen Bereich 470 ge-
langt. In dieser Position ist das Durchgangsloch 495a

des Ringbunds 495 nicht mehr in Ausfluchtung mit
dem zentralen Lumen 461 des Gehauses 459. Der
Verbinder 469 ist nunmehr vollstandig im Inneren der
Ubertragungsvorrichtung festgelegt und kann nicht
entfernt werden, wenn der Betéatigerschalter entwe-
der in dem AnschlieRen-/Priming-Modus oder dem
Keimuberfihren-Modus ist. Der Schenkel 496a blo-
ckiert den Weg des Pendeltors 467 nicht mehr, und
es kann entweder im Anschlielen-/Priming-Modus
oder im Keimuberfuhren-Modus positioniert werden.

[0185] Zum Ldsen des Verbinders 469 wird der Be-
tatigerschalter in den Lésen-Modus bewegt, in dem
das Pendeltor schwenkt, so da es auf den Schenkel
496b des Ringbunds 495 trifft, wodurch der Ringbund
zwangslaufig gegen die Kraft der Feder 498 bewegt
wird und den Rand des Durchgangslochs 495a des
Ringbunds 495 aus der Unterschneidung 470 in dem
Verbinder 469 I6st. Das Durchgangsloch 495a des
Ringbunds 495 bewegt sich dann in Ausfluchtung mit
dem Durchgangsloch 485a des Ringbundgehauses
485 und des zentralen Lumens des vorderen Gehau-
ses 497, so dald der Verbinder 469 durch Herauszie-
hen aus der Ubertragungsvorrichtung getrennt wer-
den kann.

[0186] Der Verbinder 469 hat die Funktion, den Ab-
gabekatheter 403 mit der Ubertragungsvorrichtung
401 zu verbinden, so da® die Lumen des Katheters
mit den entsprechenden Kanalen der Ubertragungs-
vorrichtung ausgefluchtet sind. In der Praxis besteht
der Verbinder 469 aus durchsichtigem Polycarbonat
und hat einen Griffbereich 501 (am besten in den
Fig. 26a, Fig. 26b zu sehen), der geriffelt sein kann,
um eine schlupffreie Oberflache zu bilden. Der Ver-
binder ist an zwei Stellen geman 503 unterschnitten,
um die richtige Positionierung von zwei O-Dichtrin-
gen zu ermoglichen. Der Verbinder 465 hat ein Keim-
lumen 505 und ein Flissigkeitsruckfihrlumen 507.

[0187] Eiqa. 38 zeigt eine alternative Ausfihrungs-
form einer Ubertragungsvorrichtung 401, bei der das
hintere Gehause, das zentrale Gehause und das vor-
dere Gehause unter Bildung einer einzigen Einheit
mit einem oberen Gehause 560a und unteren Ge-
hause 560b kombiniert sind. Fir gleichartige Ausbil-
dungen werden dabei identische Bezugszeichen ver-
wendet; die Gehduseelemente 560a, 560b umschlie-
Ren eine Flussigkeitssteuerschalter-Einheit 407, die
einen vorderen bzw. einen hinteren Verteiler 562a
bzw. 562b aufweist, die ein Flussigkeitssteuerventil
564 umschlieBen. Ein Steuerhebel 566 ist betriebs-
maRig mit dem Flussigkeitssteuerschalter 421 ver-
bunden zur Steuerung des Flussigkeitsdurchflusses.
Wie Fig. 38 zeigt, steuert der Flussigkeitssteuer-
schalter 421 die Position des Flissigkeitssteuerven-
tils mittels einer Gleitbewegung anstelle einer Dreh-
bewegung. Die korrekte Positionierung des Flissig-
keitssteuerschalters 421 erlaubt die Ausfluchtung
des Flissigkeitssteuerventils 564 mit dem ge-
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wiinschten Lumen des vorderen Verteilers 564a.

[0188] An der Abstromseite des Flussigkeitssteuer-
ventils 564 ist eine Quarzhiilse 463, welche den
Strahlungsquellenzug enthalt. Eine Sichtéffnung 568
in dem oberen Gehauseelement 560a erlaubt die vi-
suelle Uberpriifung des Quellenzugs, wenn er sich in-
nerhalb der Quarzhiilse 463 befindet.

[0189] Am distalen Ende der Quarzhilse befindet
sich eine alternative Ausbildung eines Betatiger-
schalters 570, der funktionell dem oben beschriebe-
nen Betatigerschalter 465 entspricht. Bei der in
Fig. 38 gezeigten Ausfuhrungsform wirkt jedoch der
Betatigerschalter 570 mit einem weichen Tor 572
(oder alternativ einem Stifttor — nicht gezeigt) zusam-
men, das an einem zweiteiligen Toreinrichtungsge-
hause 574a, 574b angebracht ist. Das weiche Tor
572 ist zylindrisch, besteht aus einem elastomeren
Material und hat ein durchgangiges Keimlumen. Das
Keimlumen in dem Tor 572 hat ausreichend kleinen
Durchmesser, so dal3 die Keime nicht hindurchtreten
kénnen. Das weiche Tor 572 dient dazu, ein Behand-
lungselement zu schitzen, falls es ungewollt in der
Bahn des Tors zurlickgelassen wird, wenn versucht
wird, das Tor zu schlie3en.

[0190] In dem Gehause 574a, 574b befinden sich
eine Gleitrampe 576 und ein federunterstitzter Plun-
gerkolben 578, die mit dem Torhebel 580 und Betati-
gerschalter 570 manipuliert werden. Wahrend der
Torhebel 580 des weichen Tors 572 von dem Betati-
gerschalter 570 nach unten und zu einer Seite ge-
drickt wird ("Tor-gedffnet"-Modus), mandvriert die
Gleitrampe 576 den Plungerkolben 578 (einen Hohl-
stift) vorwarts zu dem proximalen Ende der Ubertra-
gungsvorrichtung, so dal} er in das zentrale Lumen in
dem weichen Tor 572 eintritt. Der Plungerkolben fullt
das Lumen des weichen Tors vollstandig aus und hat
ausreichend groflen Durchmesser, so dal} die Keime
durch ihn hindurchtreten kbnnen. Wenn der Torhebel
580 losgelassen wird ("Tor-geschlossen"-Modus),
dehnt sich die zusammengedriickte Feder aus und
trennt den Plungerkolben 578 von dem Keimlumen
des weichen Tors und sendet ihn und die Gleitrampe
zurlck in ihre Ausgangspositionen. Das Keimlumen
des Tors 572 nimmt seinen urspriinglichen Durch-
messer wieder an, und die Keime kdnnen nun das
Tor nicht mehr passieren.

[0191] Wenn alternativ ein Stifttor anstelle eines
weichen Tors verwendet wird, wird dadurch, daf3 der
Torhebel des Stifttors nach unten gedrickt und zu ei-
ner Seite geschoben wird ("Tor-6ffnen"-Modus), eine
Drehachse mit einer exzentrischen Rotation (d. h. ein
Exzenter) und ein ihn durchsetzendes Keimlumen so
gedreht, dal3 der Stift keinen Teil des Keimlumens
mehr einnimmt. Die Keime kénnen nunmehr zu dem
distalen Ende des Katheters abgegeben werden.
Wenn der Torhebel freigegeben wird ("Tor-schlie-

Ren"-Modus) wird die Drehachse so gedreht, daf3 der
Stift das Lumen vollstandig einnimmt und die Abgabe
der Keime verhindert. Der Stift verhindert jedoch
nicht den FlissigkeitsdurchfluR. AuBerdem weist das
Stifttor eine Blattfeder auf, welche die Kraft steuert,
mit der sich der Stift bewegt. Wenn sich in der Bahn
des Stifttors ein Keim befindet und versucht wird, das
Tor zu schlief3en, wird der Keim infolge der Kontrolle,
welche die Blattfeder tber den Stift austibt, nicht be-
schadigt. Bei Kontakt mit dem Keim wird die Bewe-
gung des Stifts angehalten, so dal der Keim unbe-
schadigt bleibt.

[0192] An der Abstromseite des Betatigerschalters
570 befindet sich eine Ringbundeinrichtung, die mit
485 bezeichnet ist. Die Funktion der Ringbundein-
richtung gleicht derjenigen der Ringbundeinheit von
Fig. 25 insofern, als sie den Verbinder 469 aufnimmt,
um den Katheter (nicht gezeigt) an der Ubertragungs-
vorrichtung zu befestigen. Weder das Stifttor noch
das weiche Tor kann in dem "Keim-Uberfuhren"-Mo-
dus positioniert werden, wenn der Verbinder 469
nicht vollstandig in das vordere Gehause der Ubertra-
gungsvorrichtung eingesetzt und darin festgelegt ist.

[0193] Ein separater Loseknopf 582 kann vorgese-
hen sein, um den Verbinder 469 von der Ubertra-
gungsvorrichtung zu trennen. Um eine ungewollte
Verdrangung von Keimen aus der Ubertragungsvor-
richtung zu verhindern, kann der Léseknopf 582 nur
betatigt werden, wenn das Tor 580 in einer geschlos-
senen Position ist. Ein Versuch, den Léseknopf 582
zu betatigen, wenn sich das Tor 580 in dem
"Keim-uberfuhren"-Modus befindet, ist erfolglos.
Wenn das Tor 580 in den "Keim-uberfiihren"-Modus
positioniert wird, dreht sich die Ringbundeinrichtung
485 so, dal der Verbinder 469 nicht von der Ubertra-
gungsvorrichtung getrennt werden kann.

[0194] Der Betatigerschalter 570 und der Verbinder-
I6seknopf 582 kdnnen relativ zueinander so angeord-
net sein, dal® der Betatigerschalter 570, wenn er in
dem "Keim-Uberfiihren"-Modus positioniert wird, Gber
den Loseknopf 582 gleitet und ihn unzugéanglich
macht, wahrend das Tor 580 gedffnet ist.

[0195] Wie ohne weiteres ersichtlich ist, ist die inne-
re Ausbildung der Ubertragungsvorrichtung durch die
mechanischen Funktionen ihrer verschiedenen Kom-
ponenten vorgegeben. Das AuRere kann jedoch er-
gonomisch ausgebildet sein, wie in Fig. 39 zu sehen
ist, so dal® es bequemer in der Hand des Anwenders
gehalten werden kann.

[0196] Distal von dem Verbinder 469 befindet sich
der Katheter 403. Ahnlich wie die oben erdrterten Ka-
theter hat der Katheter 403 drei Lumen: ein Keimlu-
men 509, ein Flussigkeitsricklauflumen 511 und ein
Fihrungsdrahtiumen 513 (Fig. 27). Ahnlich wie bei
dem beispielsweise in Fig. 5 gezeigten Katheter
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kommunizieren das Keimlumen 509 und das Flissig-
keitsricklauflumen 511 an dem distalen Ende des
Katheters durch einen intraluminalen Verbinder 512
(am besten in Fig. 27b zu sehen). Der Verbinder 512
besteht bevorzugt aus rostfreiem Strahlrohr und liegt
in dem Keimlumen 509, so daf3 er auRerdem als Bar-
riere dient, welche einen weiteren Vorschub der Be-
handlungselemente innerhalb des Katheters unter-
bindet.

[0197] Wie gezeigt (Fig. 20, Fig. 27a), kommuni-
ziert der Katheter 403 mit dem Verbinder 469 durch
eine Verlangerung 508. Die Verlangerung 508 weist
zwei separate Rohre 508a, 508b auf, die Lumen ha-
ben, die mit dem Keimlumen 505 bzw. dem Flussig-
keitsriicklauflumen 507 ausgefluchtet sind. Wie ge-
zeigt, kleidet das Verlangerungsrohr 508a das Keim-
lumen 505 vollstandig aus, wahrend das Verlange-
rungsrohr 508b das Flissigkeitsricklauflumen 507
teilweise auskleidet. Die Verlangerung 508 besteht
bevorzugt aus Tecoflex Ea-100A-Harz und ist an ih-
rem distalen Ende mit dem Abgabekatheter 403
durch ein fakultatives Dreifachgabelungsgehause
403a verbunden, in dem jedes von dem Keim-, dem
Flissigkeitsricklauf- und dem Fihrungsdrahtlumen
509, 511 und 513 zusammenlaufen. Ein Katheter 403
ohne Gehdause fur die Dreifachgabelung ist in den
Fig. 36A, Fig. 36b gezeigt. Statt dessen ist die Verei-
nigungsstelle der verschiedenen Lumen 509, 511
und 513 mit einer warmschrumpfbaren Hilse 403b
umschlossen, um zusatzliche Festigkeit zu verleihen.

[0198] Der Katheter 403 ist bevorzugt als Einzelex-
trusion aus Pebax 5533-SA-00 mit einer Feinbearbei-
tung zur Reibungsminderung hergestellt. Alternativ
kénnten Besno Pebax-Gemische, Hytrel oder ein ge-
genlber Gamma-Sterilisation bestandiges Material
wie Polyolefin verwendet werden. Das Material ist
entlang der Gesamtlange des Katheterkorpers ein-
schlieBlich der Spitze einheitlich. Wie Fig. 27¢ am
besten zeigt, kann die AuRenseite des Katheters 403
die Gestalt eines dreiblattrigen Kleeblatts haben, an-
statt zylindrisch zu sein. Das hat zur Folge, da® der
Katheter 403 weniger "Totraum" als ein zylindrischer
Dreilumenkatheter hat, und erlaubt auch die Perfusi-
on von mehr Blut an dem Katheter vorbei, wenn die-
ser in Gebrauch ist.

[0199] Das Flihrungsdrahtlumen 513 des Katheters
403 erstreckt sich zu der distalen Spitze des Kathe-
ters, so dall ein Fuhrungsdraht verwendet werden
kann, um den Katheter an einer gewahlten Stelle im
Korper des Patienten zu positionieren. Das Fuh-
rungsdrahtlumen 513 kann eine Verlangerung 519
aufweisen, die einen Standard-Luer 521 aufweist.
Der Luer 521 erlaubt das Ansetzen eines Ventils an
die Fihrungsdrahtverlangerung 519, was das Einflih-
ren des Fuhrungsdrahts, die Perfusion von Medika-
menten und das Spullen des Fihrungsdrahtlumens
513 mit Kochsalzlésung zulaf3t und gleichzeitig den

Austritt von Blut aus dem proximalen Ende des Fuh-
rungsdrahtlumens 513 verhindert. Ahnlich wie die
oben beschriebenen Katheter sind das Keimlumen
509 und das Flussigkeitsricklauflumen 511 gegen-
einander dicht abgeschlossen, so dal die Flussigkeit
oder das Gas, das zum Transport oder zur Wiederge-
winnung der Behandlungselemente eingesetzt wird,
nicht am distalen Katheterende in den Kérper des Pa-
tienten austritt.

[0200] Um eine leichtere Perfusion des Bluts des
Patienten vorbei an dem Abgabekatheter 403 zu er-
moglichen, kénnen zusatzlich Lécher 522 (Fig. 28a)
von der AuBenwand des Katheters bis zum Flh-
rungsdrahtlumen 513 gebohrt sein. Die Lécher 522
erzeugen Durchgéange, durch die das im Blutgefaly
befindliche Blut durch das Fihrungsdrahtlumen hin-
durchtreten und an dem distalen Ende des Katheters
austreten kann. Das distale Ende des Katheters 403
ist ferner von den Perfusionsléchern bis zu dem dis-
talen Ende des Katheters verjiingt. Nachdem der Ab-
gabekatheter 403 richtig planiert worden ist, kann der
Fuhrungsdraht proximal von den Perfusionsléchern
522 zurickbewegt werden, so dald das Fihrungs-
drahtlumen 513 hindernisfrei ist und mehr Blutdurch-
flul erlaubt. Alternativ kénnte der Abgabekatheter
403 ein separates Lumen mit Lochern fir die Perfusi-
on haben. In beiden Fallen konnte der Katheter ein
Ventil (nicht gezeigt) in dem Fihrungsdraht- oder
dem Perfusionslumen aufweisen, um einen Riuick-
strom von Blut zum proximalen Ende des Katheters
zu verhindern.

[0201] Strahlenundurchlassige Markierungen 515,
517, wie sie oben beschrieben wurden, befinden sich
an dem distalen Ende des Katheters 403 ungefahr
drei Zentimeter im Abstand voneinander (je nach der
Lange der Serie von Behandlungselementen), um
das richtige Plazieren des Katheters und der damit
verwendeten Behandlungselemente zu unterstitzen.
Geeignete Farben zum Herstellen der strahlenun-
durchlassigen Markierungen umfassen diejenigen,
die von Creative Materials, Inc., Tynsboro, Mas-
sachusetts, hergestellt und mit den Produktnummern
114-29, 113-49 und 256-04 c. bezeichnet sind.

[0202] Wie die Fig. 27, Fig. 28a zeigen, erstreckt
sich das Fuhrungsdrahtlumen 513 lGber die Gesamt-
lange des Katheters. Wie Fig. 29a zeigt, kann das
Fuhrungsdrahtlumen 513 jedoch so konfiguriert sein,
daf es sich nur von dem distalen Ende des Katheters
zu einer Stelle proximal von dem distalen Ende er-
streckt, um die "Schnellaustausch"-Vorteile ahnlich
denen zu erhalten, die in der US-PS 4 762 129 von
Bonzel beschrieben sind. Das Fihrungsdrahtlumen
513 verlauft bevorzugt von dem distalen Ende zu ei-
ner Stelle proximal von der strahlenundurchlassigen
Markierung 515, so daf® dann, wenn der FUhrungs-
draht 514 zuriickgezogen ist (um die von den Be-
handlungselementen ausgehenden Strahlen nicht zu
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blockieren), der Fiihrungsdraht 514 immer noch mit
dem Fuhrungsdrahtlumen 513 in Eingriff ist.

[0203] Fig. 30 zeigt ein radioaktives Behandlungse-
lement 523, das als Alternative fur die oben beschrie-
benen Behandlungselemente 22 dienen kann. Die
Behandlungselemente 523 weisen ein radioaktives
Material auf, das in einen Keramikstab 525 gesintert
ist, der danach in eine zylindrische Kapsel 527 aus
rostfreiem Stahl eingekapselt wird. Im Gebrauch wer-
den 12 jeweils unabhangige, nicht miteinander ver-
bundene Behandlungselemente 523 in einer Serie
verwendet, wobei jedes Element eine Lange von un-
gefahr 2,5 mm hat, so dalR die Gesamtlange des
Strahlungsquellenzugs 3 cm ist. Die Keimlange und
die Anzahl von Keimen kann jedoch verschieden
sein, so dal die Gesamtlange des Strahlungsquel-
lenzugs entweder gleich oder langer als die Lange
der zu behandelnden Lasion ist. Bevorzugte radioak-
tive Quellen umfassen Betastrahlen abgebende
Quellen wie Strontium-90, Yttrium-90, Rutheni-
um-106, Thulium-170 und Tungsten-185. Gamma-
strahlen abgebende Quellen wie Iridiumn-192 koén-
nen ebenfalls verwendet werden. Diese radioaktiven
Quellen werden in einem Ldsungsmittel wie etwa
Chlorid oder Natriumnitrid gelost, in das ein Keramik-
stab getaucht wird. Der Keramikstab wird dann er-
hitzt, um das radioaktive Material in die Keramik zu
sintern. Der Keramikstab wird dann in einem Hohlzy-
linder aus rostfreiem Stahl eingekapselt, und eine
Kappe wird an jedem Ende beispielsweise durch
Schweill-, Klebstoff- oder Lésungsmittelverbindun-
gen befestigt. Scharfe Kanten werden von der Kapsel
entfernt, und ein Uberzug kann auf die duRere Ober-
flache aufgebracht werden, um den Reibungskoeffizi-
enten zu verringern, der mit der Kapsel wahrend des
Transports durch den Katheter verbunden ist. Die
Wandungen des Zylinders kédnnen ausreichende Di-
cke haben, um einen Strahlungstyp, der von einer be-
stimmten radioaktiven Quelle ausgesendet wird, zu
blockieren und gleichzeitig zuzulassen, daf ein zwei-
ter Strahlungstyp (ein Tochterelement) den Zylinder
durchdringt.

[0204] Markierungskeime 528 (Fig. 28a, Fig. 29a)
kdnnen an beiden Seiten des radioaktiven Quellen-
zugs positioniert sein, um die Festlegung und Positi-
onierung der Behandlungselemente zu unterstitzen.
Die Markierungskeime 528 kdénnen Gold, vergoldeter
rostfreier Stahl oder synthetischer Rubin sein, die je-
weils unter dem Fluoroskop sichtbar sind.

[0205] Zum Nachprifen der Position der Behand-
lungskeime 523 und Markierungskeime 528 kann
das zentrale Geh&use 459 der Ubertragungsvorrich-
tung 401 fakultativ eine faseroptische bzw. Lichtlei-
tereinrichtung aufweisen, die dem zentralen Lumen
463a der Quarzhiilse 463 zugeordnet ist. Die
Fig. 31a und Fig. 31b zeigen eine Quarzhilse 463,
in der zwolf Behandlungselemente oder — keime 523

und zwei Markierungskeime 528 mit den Enden anei-
nanderliegen. Das zentrale Gehause 459 weist vier-
zehn faseroptische Sendeelemente 531 und vier-
zehn faseroptische Empfangselemente 533 auf (d. h.
ein Paar fiur jedes Behandlungselement und jeden
Markierungskeim, welche den radioaktiven Keimzug
bilden), die an diametral entgegengesetzten Seiten
des Lumens 463a positioniert sind.

[0206] Mit den Lichtleiterelementen 531, 533 ist
eine modulare Leiterplatte 534 (Fig. 31b) funktions-
maRig verbunden, die eine Batterie 535, eine Licht-
quelle 537, eine Schnittstelleneinheit 539 und ein
Lichtempfanger-/Logikmodul 541 aufweist. Die Licht-
quelle 537 erzeugt entweder eine sichtbare oder eine
nicht sichtbare Lichtenergie, die durch die faseropti-
schen Sendeelemente 531 Ubertragen wird. (Alterna-
tiv kann Reflexionslichtenergie verwendet werden.)
Wenn zwischen dem faseroptischen Sendeelement
531 und seinem zugehdrigen Empfangselement 533
kein radioaktiver Keim 523 vorhanden ist, wird Licht-
energie durch das Lumen 563a an dieser Stelle aus-
gesendet und von dem Empfangselement 533 emp-
fangen, das sie zu dem Lichtempfanger-/Logikmodul
541 (bertragt. Das Logikmodul erkennt, daf3 ein Keim
von der Hilse 529 fehlt, und sendet ein Ausgangssi-
gnal an die Schnittstelleneinheit 539, um das anzu-
zeigen. Wenn alle Keime innerhalb der Hilse 529
vorhanden sind, werden samtliche Lichtibertragun-
gen blockiert. Das Logikmodul 541 bestimmt, dal}
samtliche Keime vorhanden sind (da kein Licht emp-
fangen wurde), und sendet ein Ausgangssignal an
die Schnittstelleneinheit 539, um das anzuzeigen.
Wenn jedes der Lichtleiterelemente 531, 533 separat
mit dem Lichtempfanger-/Logikmodul 541 verdrahtet
ist, kann die Anzahl fehlender Keime bestimmt wer-
den. Die Leiterplatte 534 kann ein Digitaldisplay an
ihrer AuRenseite aufweisen, so dal die allgemeine
Abwesenheit von Keimen oder die Anzahl fehlender
Keime angezeigt werden kann. Die Schnittstellenein-
heit 539 kann fakultativ durch griines und rotes Licht
emittierende Dioden (LEDs) 540a und 540 ersetzt
werden (Fig. 31a), so daf dann, wenn ein Keim fehlt,
die rote LED 540a leuchtet, und dann, wenn alle Kei-
me anwesend sind, die grine LED 540 leuchtet.

[0207] Bei einer alternativen Ausfiuhrungsform
(nicht gezeigt) kann ein einziges Paar aus Sendeele-
ment 531 und Empfangselement 533 verwendet wer-
den, um die Position der radioaktiven Elemente 523
nachzuprufen. Das Lichtleiterpaar 531, 533 ist unmit-
telbar proximal von dem distalen Ende des zentralen
Gehauses positioniert und zahlt die Anzahl von Kei-
men, die vorbeibewegt wurden, unter Aufzeichnung
der Anzahl von Malen, zu denen die Lichtenergie blo-
ckiert wird. Ein Mikrochip mit Speicher zahlt die An-
zahl von Keimen, die in das zentrale Gehause entwe-
der eingetreten bzw. daraus ausgetreten sind, und
ein Logikmodul liest die Anzahl aus, um anzuzeigen,
ob séamtliche Keime zu der Ubertragungsvorrichtung
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zurlickgebracht oder alternativ zu dem Katheter
transportiert worden sind. Bei einer weiteren alterna-
tiven Ausfiihrungsform kann ein Zeitgeber hinzuge-
fugt sein, um sicherzustellen, dal® die Keime richtig
gezahlt werden. Wenn die Keimlange und die Keim-
geschwindigkeit bekannt sind, kann die Zeitdauer be-
rechnet werden, welche der Keim (oder die Keime)
bendtigen, um das Sendelicht zu durchsetzen, und
das Logikmodul kann bestimmen, wie viele Keime
das Lichtleiterpaar 531, 533 passiert haben.

[0208] Die Anmelderin geht davon aus, dal® es zum
Erhalt einer gleichmaRigen Strahlendosis von dem
Quellenzug wichtig sein kann, die Strahlenquelle in
den Wandungen des zu behandelnden Gefalles zu
zentrieren. Wenn die Strahlenquellen nicht innerhalb
der Gefallwand zentriert sind, kann die Strahlendosis
eventuell nicht gleichmafig sein. (Die Mitte des Blut-
gefalles ist nicht unbedingt gleich der Mitte des
Durchgangs durch das Gefal. Ein stenosiertes Blut-
gefal hat ein enges Lumen aufgrund von Plaque
oder Gewebe, das sich entlang der Gefalkinnenwand
gebildet hat. In vielen Fallen sind Plaque oder Gewe-
be nicht von gleicher GréRe oder Gestalt entlang der
GefalRwand. Daher ist das Lumen des Blutgefalles in
bezug auf die Gefallwand nicht-konzentrisch.)

[0209] Die Strahlenquelle kann innerhalb der Ge-
faBwand passiv zentriert werden unter Verwendung
eines Katheters mit einem hinreichend grof3en Au-
Rendurchmesser in bezug auf den Durchmesser des
Gefalles. Die Differenz zwischen dem Gefalkdurch-
messer und dem Katheterdurchmesser bestimmt das
MalRl der Bewegung des Katheters, die moglich ist,
wenn der Katheter in dem Gefal} positioniert ist. Die
Strahlenquelle kann innerhalb der GefaRwand 542
zwischen der Plaque 544 z. B. durch Verwendung
von mindestens einem konzentrischen oder
nicht-konzentrischen nachgiebigen Ballon 546
(Eig. 32a, Fia. 32b) (d. h. exzentrisch in bezug auf
den Katheter 403) zentriert oder annahernd zentriert
werden. Wenn ein Katheter 403 mit einem nicht-kon-
zentrischen Keimlumen 509 verwendet wird, befindet
sich das Keimlumen 509 naher an einer Seite der Ge-
faBwand 542, und der Zentrierballon 546 muf selbst
dann exzentrisch sein, wenn das Gefaltlumen in be-
zug auf die GefaBwand 542 konzentrisch ist. Wenn
der Katheter ein konzentrisches Keimlumen hat,
kann nur dann ein konzentrischer Ballon verwendet
werden, wenn das Gefallumen in bezug auf die Ge-
faBwand konzentrisch ist. Der Ballon 546 ist zwar als
radial um den Gesamtumfang des Katheters herum
verlaufend dargestellt, er kdnnte jedoch radial um ei-
nen Teilumfang des Katheters herum verlaufen.
Wenn die Strahlungselemente 523 nicht in der Ge-
faBwand zentriert sind, kann der Katheter 403 teilwei-
se oder vollstandig gedreht werden, wahrend die
Strahlendosis abgegeben wird, so daf} kein Bereich
des zu behandelnden Gefalles zu stark bestrahlt
wird.

[0210] Es konnten zwar viele verschiedene Ballon-
formen verwendet werden, aber ein exzentrischer
spiralférmiger Ballon 548 (Fig. 33a, Fig. 33b) bietet
den Vorteil, da® das Blut des Patienten an dem Ka-
theter 403 und dem Ballon 548 vorbei perfundieren
kann. Der Zentrierballon kdnnte ein separates Auf-
weitungslumen haben, oder das vorhandene Keimlu-
men oder hydraulische Ruckfihrlumen kénnte als
das Aufweitungslumen dienen, und in diesem Fall
mussen das Keim- oder das hydraulische Ruickfiihr-
lumen in Fluidkommunikation mit dem Ballon sein.
AuRerdem kann der Zentrierballon als Dilatationsbal-
lon und als Stenteinbringballon verwendet werden.
Alternativ kdnnten auf das distale Ende des Kathe-
ters Beschichtungen aufgebracht sein, die ausgesen-
dete Strahlung wenigstens teilweise blockieren
(Fig. 34). Dicke und Ort der Beschichtung 550 kon-
nen um den Umfang der AuRenwand des Katheters
403 herum variieren, damit die Gefallwand eine
gleichbleibende Strahlendosis erhalten kann.

[0211] Die Plaque entlang einer Behandlungsstelle
kann eventuell ebenfalls keine gleichmalige Zusam-
mensetzung haben (d. h. verkalkte und nicht-verkalk-
te Plaque). Es kann daher erwiinscht sein, radioakti-
ve Keime 523 mit unterschiedlichen Wirksamkeits-
werten in Abhangigkeit von der Plaque in dem zu be-
handelnden Bereich des Gefalles zu verwenden. Ein
solches variables Bestrahlungsprofil kann auch ent-
weder vor oder nach der Plazierung oder Entfernung
eines Stents erwiinscht sein, um den "Endeffekt" des
Stents an der GefalBwand (d. h. die Bildung von Inti-
ma-Hyperplasie in taschenartigen Bereichen entlang
der GefaBwand an den Enden des Stents) zu behan-
deln.

[0212] Fig. 35 =zeigt eine Dosimetrievorrichtung
552, welche die Bildung von radioaktiven Quellenzi-
gen ermdglicht, wobei die Anzahl von Keimen und
der Wirksamkeitspegel der verschiedenen Keime,
die den radioaktiven Quellenzug bilden, spezifisch
bzw. nach Kundenwiinschen gewahlt werden. Dabei
weist die Dosimetrievorrichtung 552 einen drehbaren
Zylinder 554 auf, der eine Vielzahl von Aufnahme-
kammern 556 (14 wie gezeigt) hat, wobei jede Auf-
nahmekammer 556 eine Vielzahl von Strahlenele-
menten 523 gleicher Wirksamkeit enthalt. (Die Wirk-
samkeit der Elemente und/oder der radioaktiven
Quelle kann jedoch von einer Kammer zur nachsten
verschieden sein, und die Elemente kdnnen
nicht-wirksame oder passive Elemente aufweisen.)
Eine Aufnahmekammer kann auch eine Vielzahl von
Markierungskeimen enthalten. Durch Drehen kann
der Zylinder 554 so positioniert werden, daf} die ein-
zelnen Kammern 556 mit einer Ubertragungshiilse
558 ausgefluchtet werden, die Mittel zum Bewegen
der Behandlungselemente aus den verschiedenen
Kammern 556 in das Lumen einer Ubertragungshiil-
se 558 aufweist. Der kundenspezifische Quellenzug
kann entweder manuell in die Ubertragungshiilse
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558 geladen werden, oder er kann von einer automa-
tischen Steuereinheit geladen werden, die einen Mi-
kroprozessor aufweist, wobei der Arzt das geeignete
Dosimetrieprofil definert und das automatische Sys-
tem den kundenspezifischen Zug zusammensetzt
und in die Ubertragungshiilse 558 14dt. Nach der Her-
stellung des gewiinschten Quellenzugs wird die
Ubertragungshiilse von der Dosimetrievorrichtung
552 abgenommen, und der radioaktive Quellenzug
wird in die Quarzhiilse 463 der Ubertragungsvorrich-
tung 401 geladen. Alternativ kann die Dosimetrievor-
richtung 552 mit der Ubertragungsvorrichtung 401 in-
tegral sein.

[0213] Die Betriebsweise der Ubertragungsvorrich-
tung 401 der Fig. 20 bis Fig. 25 kann wie folgt zu-
sammengefal’t werden: Anfangs ist der Flissigkeits-
steuerschalter 421 in der "Aus"-Position, und der Be-
tatigerschalter 465 ist in dem "AnschlieRen-/Pri-
ming"-Modus. Dann wird der Verbinder 469 in das
distale Ende der Ubertragungsvorrichtung 401 einge-
fuhrt, bis er in seiner Lage arretiert ist, wie oben be-
schrieben wird. Die Keimlumen 433, 463a, 505, 509
und die Ruickfihrlumen 431, 471, 507, 511 werden
vorbereitet durch Positionieren des Flissigkeitssteu-
erschalters 421 in dem "Ruckfihren"-Modus oder
dem "Senden"-Modus, wogegen der Betatigerschal-
ter 465 in dem "AnschlieRen-/Priming"-Modus ver-
bleibt. Die Behandlungselemente 523 kénnen zu
dem distalen Ende des Katheters 403 Uberfihrt und
dort gehalten werden durch Positionieren des Flus-
sigkeitssteuerschalters 421 in der "Senden"-Position
und des Betatigerschalters 465 in dem "Keimuber-
fuhren"-Modus.

[0214] Die Behandlungselemente 523 werden riick-
gewonnen und erneut in der Ubertragungsvorrich-
tung 401 positioniert durch Positionieren des Flissig-
keitssteuerschalters 421 in der "Ruckfliihren"-Positi-
on, wahrend gleichzeitig der Betatigerschalter 465 in
dem "Keimuberfiuhren"-Modus bleibt. Nachdem die
Behandlungselemente 523 wieder in der Ubertra-
gungsvorrichtung 401 positioniert sind, kann der Ver-
binder 469 getrennt werden durch Positionieren des
Flissigkeitssteuerschalters 421 in der "Aus"-Position
und des Betatigerschalters 465 in dem federbeauf-
schlagten "L6ésen"-Modus.

[0215] Ein Behandlungsvorgang unter Verwendung
der Ubertragungsvorrichtung 401 und des Abgabe-
katheters 403 der Fig. 20 bis Fig. 34 kann wie folgt
zusammengefaldt werden. Vor der Strahlenbehand-
lung wird eine sterile Hilse tber der Ubertragungs-
vorrichtung 401 angeordnet (falls aus irgendeinem
Grund die Ubertragungsvorrichtung nicht bereits ste-
rilisiert worden ist), und der Bediener Uberpruft, dal
der Flussigkeitssteuerschalter 421 auf "Aus" und der
Betatigerschalter 469 auf "Anschlie3en/Priming" ge-
setzt ist. Dann wird der Verbinder 469 in das distale
Ende der Ubertragungsvorrichtung 401 eingesetzt.

[0216] Der Flussigkeitssteuerschalter 421 wird
dann auf "Senden" oder "Rickfiihren" gesetzt, wah-
rend gleichzeitig der Betatigerschalter 465 in der Po-
sition "AnschlieRen/Priming" bleibt. Eine mit Koch-
salzlésung oder einem anderen Fluid (d. h. Flussig-
keit oder Gas) gefillte Spritze wird dann an den Flu-
ideinspritzport 423 der Ubertragungsvorrichtung 401
angeschlossen, und positiver Fluiddruck wird aufge-
bracht. Infolgedessen werden die verschiedenen Ka-
nale der Ubertragungsvorrichtung 401 und die ge-
schlossenen Lumen des Katheters 403 mit Kochsalz-
I6sung vorbereitet und gespllt. Das richtige Durch-
spulen wird durch den Austritt von Kochsalzldsung
aus dem Fluidaustrittsport 425 der Ubertragungsvor-
richtung 401 bestatigt.

[0217] Der Verbinder 469 wird dann von der Uber-
tragungsvorrichtung 401 getrennt durch Positionie-
ren des Flussigkeitssteuerschalters 421 in der
"Aus"-Position und des Betatigerschalters 465 in der
"Lésen"-Position. Die Ubertragungsvorrichtung kann
dann in einem abgeschirmten Bereich zur voriiberge-
henden Lagerung angeordnet werden, bis sie zum
Einsatz kommt.

[0218] Das Fuhrungsdrahtlumen 513 des Katheters
403 wird dann durch Anschliel3en einer mit Kochsalz-
I6sung geflllten Fluidquelle an das Fitting 521, 519
des Flhrungsdrahtansatzes vorbereitet und durch-
gespult, und Kochsalzlésung wird durch das Lumen
513 gepreldt, bis sie an dem distalen Ende des Kathe-
ters 403 austritt.

[0219] Das Abgabesystem ist nunmehr zur Durch-
fuhrung einer Strahlenbehandlung bereit. Wenn die
Strahlenbehandlung auf ein anderes Verfahren (z. B.
eine Ballon- oder Laser-Angioplastie, die Abgabe von
Medikamenten, die Plazierung eines Stents oder
Shunts, eine Bypaftransplantation in einer Koro-
nararterie, oder eine Atherektomie) folgen soll, wird
ein Fuhrungsdraht und/oder Fuhrungskatheter, der
fur dieses Verfahren verwendet wurde, an Ort und
Stelle belassen, wahrend die ubrigen Katheter ent-
fernt werden. Wenn der in dem Verfahren vor der
Strahlenbehandlung verwendete Fuhrungsdraht
nicht die richtige Grofe fur das Fuhrungsdrahtlumen
513 des Abgabekatheters 403 hat, wird ein Fih-
rungsdraht 514 mit der richtigen GroRe gegen den
bereits vorhandenen ausgewechselt. Wenn die
Strahlenbehandlung einem anderen Verfahren der
oben angegebenen Art vorhergehen soll, werden ein
entsprechend bemessener Fihrungsdraht und Flh-
rungskatheter in das Gefallsystem des Patienten ein-
gefuhrt und fortbewegt, bis ihre distalen Enden die
Behandlungsstelle erreichen. Der Abgabekatheter
403 wird dann eingefiihrt und durch den Fiihrungska-
theter Uber dem Fihrungsdraht 514 zu der Strahlen-
behandlungsstelle fortbewegt. Zum richtigen Plazie-
ren des Abgabekatheters 403 an der Behandlungs-
stelle wird die Fluoroskopie angewandt, und die Pla-
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zierung des Katheters 403 wird Uberprift durch Aus-
fluchten der proximalen und distalen strahlenun-
durchlassigen Markierungen 515, 517 mit den Enden
des Behandlungsbereichs. Der Fihrungsdraht 514
wird dann zu einer Stelle unmittelbar proximal von
der Behandlungsstelle und der proximalen strahlen-
undurchlassigen Markierung 515 zurtickgezogen, um
die Strahlenemissionen der Behandlungselemente
523 nicht zu beeintrachtigen.

[0220] Dann wird die Ubertragungsvorrichtung 401
an den Katheter 403 mit dem Verbinder 469 ange-
schlossen. Dazu stellt der Bediener fest, daf der
Flissigkeitssteuerschalter 421 in der "Aus"-Position
und der Betatigerschalter 421 in der "Anschlie-
Ren-/Priming"-Position ist, und der Verbinder 469
wird in das distale Ende der Ubertragungsvorrichtung
401 eingefuhrt, um den Abgabekatheter 403 mit der
Ubertragungsvorrichtung 401 wie oben beschrieben
zu verbinden. Ein Flussigkeits- oder Gasvorrat wie
etwa eine mit Kochsalzldsung gefiillte Spritze oder
eine Gaspumpe wird durch die Luer-Arretierung 423
mit dem FluideinlaRkanal 427 der Ubertragungsvor-
richtung 401 verbunden. Ein Fluid mit héherer Visko-
sitat als Kochsalzlésung kann verwendet werden, um
sicherzustellen, dal die einzelnen Behandlungskei-
me des Quellenzugs das Keimuberflihrungslumen
als Gruppe durchlaufen. (Ein Druckmesser und ein
Druckentlastungsventil (nicht gezeigt) kénnen in das
proximale Ende der Ubertragungsvorrichtung 401
eingebettet sein, um sicherzustellen, dall der Fluid-
druck kritische Werte nicht Gberschreitet (z. B. mehr
als 100 psi). Der Abgabekatheter kann einen Angio-
plastieballon an seinem distalen Ende aufweisen zur
Durchfuhrung einer Angioplastie an der Behand-
lungsstelle unmittelbar vor, wahrend oder unmittelbar
nach der Strahlenabgabe. Ein Strahlenabgabekathe-
ter, der einen Angioplastieballon aufweist, kann ein
separates Lumen zum Befiillen/Entleeren des Bal-
lons haben. In diesem Fall bleiben die Funktionen der
Ubertragungsvorrichtung unbeeinfluBt, und der Bal-
lon wild separat entweder vor, wahrend oder nach der
Strahlenabgabe befiillt. Das Entleeren des Ballons
kann nach dem Befiillen des Ballons jederzeit erfol-
gen. Wenn kein separates Beflllungslumen vorgese-
hen ist, muf® der Ballon entweder mit dem Keimlumen
und/oder dem Fluidrtckfihrlumen in Fluidkommuni-
kation sein, so da dann, wenn die Strahlenelemente
hydraulisch/pneumatisch transportiert werden, der
Ballon gleichzeitig befillt wird. Zum Entleeren des
Ballons muR auf den Fluidzugangsport der Ubertra-
gungsvorrichtung ein negativer Druck aufgebracht
werden. Wenn die Angioplastie vor der Abgabe der
Strahlenelemente oder nach der Ruckfihrung der
Strahlenelemente durchgefiihrt werden soll, muf? der
Betatigerschalter 465 in dem "Anschliel’en-/Pri-
ming"-Modus sein, um die Abgabe der Keime wah-
rend des Befiillens des Ballons zu verhindern. Wenn
der Katheter 403 einen Zentrierballon aufweist (wie
etwa den exzentrischen Zentrierballon 546 der

Fig. 32a, Fig. 32b oder den spiralférmigen Zentrier-
ballon 548 der Fig. 33a, Fig. 33b) und ein viertes Lu-
men zum Beflillen des Zentrierballons vorhanden ist,
wird eine Fluidquelle an das Befiillungslumen ange-
schlossen, und positiver Fluiddruck wird aufgebracht,
um den Zentrierballon zu befillen.

[0221] Wenn der Bediener die Funktionsfahigkeit
des Systems vor Durchflihrung der Strahlenbehand-
lung Uberpriifen méchte, kann er eine Ubertragungs-
vorrichtung 401, die nur nicht-wirksame oder passive
Keime enthalt, Gber den Verbinder 469 an dem Ka-
theter 403 anbringen. Die passiven Keime werden
dann dem distalen Ende des Katheters 403 zugefiihrt
und von dort wieder rickgefiihrt. Wenn der Katheter
403 entweder einen Angioplastieballon oder einen
Zentrierballon aufweist, braucht der Ballon nicht be-
fullt zu werden, wenn das System getestet wird.
Wenn festgestellt wird, dafl das System ordnungsge-
maR funktioniert, wird die Ubertragungsvorrichtung
401, die unwirksame Keime enthalt, durch eine er-
setzt, die radioaktive Keime enthalt.

[0222] Der Bediener ist nunmehr bereit, die Strah-
lungselemente 523 der Behandlungsstelle zuzufih-
ren. Dazu positioniert der Bediener den Flussigkeits-
steuerschalter 421 in dem "Senden"-Modus und den
Betatigerschalter 465 in dem "Keimuberfiihren"-Mo-
dus. Eine Abschirmung wie etwa ein steriler
(Blei-)Vorhang kann Uber den Verlangerungsrohren
und dem Bereich des Katheters 403 auflerhalb des
Korpers des Patienten angeordnet werden, um die im
Raum Anwesenden vor Strahlen zu schiitzen, wenn
die Behandlungselemente 523 von der Ubertra-
gungsvorrichtung 401 zu dem Bereich des Katheters
403 im Inneren des Koérpers des Patienten bewegt
werden. Bei reinen Beta-Emissionsquellen kann zum
Zweck der Abschirmung ein Kunststoffvorhang ver-
wendet werden. Dann wird entweder Kochsalzlésung
oder Gas in den Fluideinspritzport 423 der Ubertra-
gungsvorrichtung 401 eingepreft, um die Strah-
lungselemente 523 zum distalen Ende des Abgabe-
katheters 403 zu treiben. Fluoroskopie und Markie-
rungskeime werden wiederum verwendet, um die
richtige Anordnung der Strahlungselemente 523 si-
cherzustellen. Wenn der Katheter 403 einen Zentrier-
ballon, aber kein separates Befillungslumen fur den
Ballon hat, flhrt die Kochsalzlésung, die in den Flu-
ideinpreRport der Ubertragungsvorrichtung 401 ein-
geprel’t wird, zusatzlich zu dem Transport der Be-
handlungselemente 523 auch das Befiillen des Bal-
lons aus.

[0223] Die Strahlungselemente 523 werden dann
an der Behandlungsstelle fiir einen vorgegebenen
Zeitraum, bevorzugt zwischen 1 und 10 Minuten, ge-
halten. Diese Behandlungsdauer wird vor dem Be-
strahlungsvorgang berechnet, und die Bestrahlungs-
elemente kdnnen an der Behandlungsstelle gehalten
werden, indem in dem Abgabekatheter ein ausrei-
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chender Fluiddruck aufrechterhalten wird, und zwar
entweder manuell oder durch Verwendung eines Flu-
idbeutels oder einer arretierten Spritze.

[0224] Wenn der Katheter 403 einen Zentrierballon
mit einem separaten Lumen zum Beflllen aufweist,
wird, nachdem die vorgeschriebene Dosis abgege-
ben worden ist, der Flissigkeitssteuerschalter 421 in
dem "Ruckfuhren"-Modus positioniert, ein positiver
Fluiddruck wird aufgebracht, und die Behandlungse-
lemente 523 werden zu der Ubertragungsvorrichtung
ruckgefihrt, was vom Bediener Uberpruft wird, der
die Markierungskeime 528 sieht, die in der Quarzhdil-
se 463 vorhanden sind, oder alternativ von einem fa-
seroptischen Keimiberprifungssystem 529, das in
Fig. 31 gezeigt ist, Uberprift wird.

[0225] Ein negativer Fluiddruck wird auf das separa-
te Beflllungslumen aufgebracht, um den Zentrierbal-
lon zu entleeren. Wenn der Katheter 403 kein sepa-
rates Beflllungslumen fir den Zentrierballon hat,
wird dann, wenn die Rickfihrung samtlicher Be-
strahlungselemente bestéatigt ist, ein negativer Druck
auf den Fluideinpref3port 423 aufgebracht, so daf? der
Ballon entleert wird.

[0226] Nachdem die Ruckflihrung samtlicher Be-
strahlungselemente 523 zu der Quarzhilse 463 be-
statigt ist, wird der Flussigkeitssteuerschalter 421 in
die "Aus"-Position gesetzt, und der Betatigerschalter
465 wird in die federbeaufschlagte "Lésen"-Position
gesetzt. Die Ubertragungsvorrichtung 401 wird dann
von dem Verbinder 469 getrennt. Der Abgabekathe-
ter 403 wird dann herausgezogen, und Vorgange und
Techniken, die auf eine Katheterisierung folgen, oder
andere Schritte (z. B. Ballon- oder Laser-Angioplas-
tie, Atherektomie, Medikamentenabgabe oder Stent-
oder Shuntplazierung) werden durchgefihrt.

[0227] Auler in das Gefallsystem kann das distale
Ende des Katheters in jeden der intraluminalen
Durchgénge innerhalb des menschlichen Kérpers
eingeflhrt werden, um diesen Durchgang oder seine
umgebenden Bereiche zu behandeln. Die Gesamt-
konstruktion und die Funktionsweise der Vorrichtung
der vorliegenden Erfindung bleiben bei den verschie-
denen Anwendungsfallen in samtlichen intralumina-
len Durchgangen des menschlichen Kérpers die glei-
chen. Die Grole der Vorrichtung oder der Materia-
lien, aus denen sie hergestellt ist, kdnnen jedoch ver-
andert werden, so dall die Mandvrierfahigkeit des
Katheters in bezug auf das anwendbare Lumen opti-
miert werden kann. Abgesehen von der Plazierung
des distalen Endes des Katheters sind die Methoden
zum Behandeln eines gewahlten Korperbereichs
durch den Transport von Behandlungselementen
durch einen Katheter zu einer gewiinschten Stelle in
einem intraluminalen Durchgang des menschlichen
Korpers identisch mit dem Verfahren zum Behandeln
eines gewahlten Bereichs des Gefalisystems. Der

Katheter wird bevorzugt, wenn auch nicht notwendi-
gerweise, Uber einen Fiihrungsdraht und durch einen
Fuhrungskatheter eingefiihrt.

[0228] Bei der Behandlung des Gallentrakts und
seiner umgebenden Bereiche kann das distale Ende
des Katheters perkutan in einen der drei Gallen-
hauptgange eingefuhrt werden, die den Choledo-
chus, den Hepaticus und den Gallenblasengang um-
fassen. Der Gallenblasengang und der Hepaticus
vereinigen sich zur Bildung des Choledochus. Eine
alternative Route kann der Zugang zum Choledo-
chus durch die Halsvene sein. Das distale Ende des
Katheters ftritt in eine Lebervene durch die innere
Halsvene im Nacken ein, und der Eintritt in den Cho-
ledochus erfolgt durch eine perkutane Punktion Gber
die Wand der Lebervene. Als eine zweite alternative
Route kann der Zugang zu dem Choledochus durch
die Papilla Vateri, eine Offnung in das Lumen des Du-
odenums, erfolgen. Nachdem der Katheter innerhalb
des Gallentrakts zuganglich ist, wird er an der ge-
wilinschten Stelle in dem Gallentrakt positioniert. Um-
gebende Bereiche, die behandelt werden kénnen,
umfassen die Leber, die Bauchspeicheldrise, die
Gallenblase und den Zwdlffingerdarm.

[0229] Bei der Behandlung des Pankreas und der
Pankreasgange wird das distale Ende des Katheters
in einem der Pankreasgange positioniert. Die Pank-
reasgange kommunizieren mit der Duodenalpapille
des Duodenums; somit kann der Katheter durch eine
perkutane transduodenale Vorgehensweise in den
Pankreasgangen positioniert werden.

[0230] Das distale Ende des Katheters wird in die
auRere Offnung der Harnrohre eingefiihrt und zu ei-
ner gewulnschten Stelle innerhalb der Harnwege ge-
fuhrt, um Harnwegstrukturen zu behandeln wie etwa
die Nieren, das Nierenbecken, die Harnleiter, die
Harnblase und die Harnréhre. Umgebende Bereiche
der Harnréhre wie die Prostata kdnnen ebenfalls be-
handelt werden, indem der Katheter durch die Harn-
réhre in die Harnwege eingefuhrt wurde. Alternativ
kann die Prostata auch mittels einer transperinealen
oder transrektalen Einflihrung des Katheters behan-
delt werden.

[0231] Zur Behandlung von Bereichen der weibli-
chen Geschlechtsorgane wird das distale Ende des
Katheters transvaginal in den weiblichen Genitalbe-
reich eingefiihrt und an einer gewiinschten Stelle po-
sitioniert. Ein transvginales Vorgehen ist zwar am we-
nigsten invasiv, aber der weibliche Genitalbereich
kann durch eine transperineale Einfuhrung des Ka-
theters zuganglich sein. Bereiche wie die Vagina, der
Uterus, der Uterushals, die Eileiter, die Eierstocke
und das Endometrium kdénnen behandelt werden, in-
dem die Behandlungselemente mittels des Katheters
zu einer gewilnschten Stelle innerhalb des weibli-
chen Genitalbereichs transportiert werden.
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[0232] Bei der Behandlung der Speiserthre wird
das distale Ende des Katheters in den Mund einge-
fuhrt, bis es die hintere Rachenwand berihrt. Der Pa-
tient wird dann aufgefordert zu schlucken, und der
Katheter wird sanft weiter in das Speiseréhrenlumen
bewegt. Das distale Ende des Katheters wird dann an
der gewilinschten Behandlungsstelle positioniert.

[0233] Zur Behandlung der Luftréhre, der Bronchien
und der Lungen wird das distale Ende des Katheters
durch die Nasenhohlraume in die Luftréhre einge-
fuhrt. Nachdem sich der Katheter in der Luftréhre be-
findet, wird er entweder an einer gewilinschten Stelle
in der Luftréhre positioniert oder zu einer gewlinsch-
ten Stelle in den Bronchien oder Lungen weiterbe-
wegt.

[0234] Die Erfindung wird zwar unter Bezugnahme
auf bestimmte spezielle Ausfihrungsformen be-
schrieben, es versteht sich aber, daR zahlreiche An-
derungen und Modifikationen vorgenommen werden
kénnen, ohne von der Erfindung abzuweichen, und
zur Ermittlung des eigentlichen Umfangs der Erfin-
dung sollte auf die beigefligten Patentanspriiche Be-
zug genommen werden.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Behandlung einer Behand-
lungsstelle in einem intraluminalen Durchgang eines
Koérpers mittels Behandlungselementen (22), wobei
die Behandlungselemente durch ein Fluid zu der und
von der Behandlungsstelle weg transportiert werden,
umfassend:
einen Katheter (60, 403) mit einem langgestreckten
schlauchférmigen Teil (24) mit einem proximalen und
einem distalen Ende; wobei
der Katheter daruber hinaus in sich ein erstes Lumen
(33) und ein zweites Lumen (35) umfasst,
eine Ubertragungsvorrichtung (12, 401) mit einem
proximalen und einem distalen ende, wobei das dis-
tale Ende der Ubertragungsvorrichtung mit dem ers-
ten Lumen (33) und dem zweiten Lumen (35) uber
das proximale Ende des Katheters in Verbindung
steht, wobei die Ubertragungsvorrichtung (12, 401)
daruber hinaus umfasst:
ein aulleres Gehause (26, 62) mit durch dieses hin-
durchgehenden ersten (32, 68) und zweiten (34, 82)
Durchgéangen, die mit dem ersten Lumen (33) bzw.
dem zweiten Lumen (35) des Katheters in Verbin-
dung stehen;
einen Fluidsteuerschalter (421), um selektiv Fluid in
die ersten und zweiten Fluiddurchgange eintreten zu
lassen bzw. am Eintreten zu hindern; und
einen Tormechanismus (70, 114, 409), um selektiv
den Durchgang eines Behandlungselements (22) zu
und aus dem Katheter zuzulassen oder zu verhin-
dern,
dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter dari-
ber hinaus ein drittes Lumen umfasst und der Torme-

chanismus nur dann betriebsbereit ist, wenn der Ka-
theter (469) an die Ubertragungsvorrichtung ange-
schlossen ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dartber hinaus
ein inneres Gehause (48) umfassend, um die Be-
handlungselemente (22) vorzuhalten, und eine
Durchgang (52) aufweisend, der einen Abschnitt des
ersten Fluiddurchgangs (32, 68) umfasst, wobei das
innere Gehause (48) darlber hinaus eine Hilse aus
einem strahlungsblockierenden Material umfasst, um
die Behandlungselemente (22) vorzuhalten.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei die Uber-
tragungsvorrichtung (12, 401) mindestens ein Paar
faseroptischer Sendeelemente (531) und Empfangs-
elemente (533) zum Nachprifen umfasst, ob sich die
Behandlungselemente (22) im inneren Gehause (48)
befinden.

4. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei die Hulse
aus Quarz (463) besteht.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, dartber hinaus
mindestens einen Ballon (256) am distalen Ende des
Katheters (60) umfassend, um das distale Ende des
Katheters (60) innerhalb der Behandlungsstelle zu
zentrieren, wobei der Ballon (256) selektiv Uber eines
der Lumen (33, 35, 37) aufgeblasen werden kann.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei der Ballon
(256) eine asymmetrische Form hat.

7. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei der Ballon
(256) in Form einer Spirale vorliegt.

8. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 5, wobei
das dritte Lumen (37) ein Durchgangslumen ist, und
das distale Ende des Durchgangslumens Perforie-
rungen zwischen dem AuReren des Katheters (60)
und dem Durchgangslumen (37) umfasst, um eine
Perfusion von Kérperflissigkeit durch den Katheter
(60) zuzulassen.

9. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei der Ka-
theter (60) einen kleeblattformigen Querschnitt (403)
hat.

10. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei das drit-
te Lumen (37) sich entlang des Katheters (60) Uber
eine vorbestimmte Lange am distalen Ende des Ka-
theters (60) erstreckt, um einen Fuhrungsdraht auf-
zunehmen.

11. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei das dis-
tale Ende des Katheters (60) eine strahlungsblockie-
rende Beschichtung umfasst, wobei die Beschich-
tung so aufgebracht ist, dass sie selektiv Strahlung
aus den Behandlungselementen durch den Katheter
zur Behandlungsstelle blockiert oder durchlasst.
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12. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei das
dritte Lumen (37) dazu ausgelegt ist, einen Fih-
rungsdraht (514) aufzunehmen, wobei das distale
Ende des Katheters (60) Perforierungen zwischen
dem AuReren des Katheters (60) und dem darin be-
findlichen dritten Lumen (37) umfasst, um eine Perfu-
sion von Korperflussigkeit durch den Katheter (60)
zuzulassen.

13. Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei der Ka-
theter (60) einen kleeblattformigen Querschnitt hat.

14. Vorrichtung nach Anspruch 12, wobei das
dritte Lumen (37) sich entlang des Katheters Uber
eine vorbestimmte Lange am distalen Ende des Ka-
theters (60) erstreckt.

15. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei das au-
Rere Gehause einen dritten Durchgang (76), der
dazu ausgelegt ist, an einem Ende mit einer Fluid-
quelle in Verbindung zu stehen, und einen vierten
Durchgang (82) aufweist, der mit einem Behalter zur
Aufnahme von Fluid in Verbindung steht,
wobei der Fluidsteuerschalter mit dem ersten (32),
zweiten (34), dritten (76) und vierten (82) Durchgang
in Verbindung seht und zwischen einer ersten Positi-
on, in der der dritte Durchgang (76) mit dem ersten
Durchgang (32) in Verbindung steht, und der vierte
Durchgang (82) mit dem zweiten Durchgang (34) in
Verbindung steht, um einen Fluidstrom vom proxima-
len Ende zum distalen Ende des ersten Lumens (33)
und vom distalen Ende zum proximalen Ende des
zweiten Lumens (35) zu leiten, um Behandlungsele-
mente von der Ubertragungsvorrichtung zum distalen
Ende des ersten Katheterlumens zu transportieren,
und einer zweiten Position beweglich ist, in der der
dritte Durchgang (76) mit dem zweiten Durchgang
(34) in Verbindung steht, und der vierte Durchgang
(82) mit dem ersten Durchgang (32) in Verbindung
steht, um einen Fluidstrom vom proximalen zum dis-
talen Ende des zweiten Lumens (34) und vom dista-
len Ende zum proximalen Ende des ersten Lumens
(33) zu leiten, um Behandlungselemente vom ersten
Katheterlumen (33) zur Ubertragungsvorrichtung zu-
ruckzubringen;
ein abnehmbares inneres Gehause (48) zum Vorhal-
ten der Strahlungsbehandlungselemente, wobei das
abnehmbare Gehause einen Durchgang (52) um-
fasst, der mit dem ersten Fluiddurchgang (32) und
dem ersten Katheterlumen (33) in Verbindung steht,
wobei das abnehmbare Gehause ein strahlungsblo-
ckierendes Material umfasst,
mehrere Strahlung abgebende Strahlungsbehand-
lungselemente (22, 405), die in dem inneren Gehau-
se angeordnet sind,
wobei der Tormechanismus (70, 114, 409) mit dem
ersten Durchgang (32) zwischen dem abnehmbaren
inneren Gehause (48) und dem ersten Katheterlu-
men (33) in Verbindung steht und zwischen einer ers-
ten Position, um einen Durchgang der Strahlungsbe-

handlungselemente (22) zwischen dem inneren Ge-
hause (48) und dem ersten Katheterlumen (33) zuzu-
lassen, und einer zweiten Position beweglich ist, um
den Durchgang der Strahlungsbehandlungselemente
(22) zwischen dem inneren Gehause (48) und dem
ersten Katheterlumen (33) zu blockieren.

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, dartber hin-
aus einen Steckverbinder (407) umfassend, um den
Katheter (60) an der Ubertragungsvorrichtung (12,
401) anzuschlieRen, wobei die Ubertragungsvorrich-
tung (12, 401) darlber hinaus eine Steckverbinder
aufnehmende Offnung, ein Riegelteil mit einem Fest-
stellarm und eine Steckverbindereingriffsfliche um-
fasst, wobei das Riegelteil beim Einstecken des
Steckverbinders (407) in die Steckverbinder aufneh-
mende Offnung zwischen einer ersten Position, in der
der Feststellarm eine Bewegung des Tormechanis-
mus (70, 114, 409) zu seiner ersten Position verhin-
dert, wenn der Steckverbinder (407) nicht in der Off-
nung aufgenommen ist, und einer zweiten Position
beweglich ist, in der der Feststellarm eine solche Be-
wegung des Tormechanismus (70, 114, 409) nicht
verhindert, wenn der Steckverbinder in der Offnung
aufgenommen ist.

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, wobei die
Ubertragungsvorrichtung (12, 401) mindestens ein
Paar faseroptischer Sendeelemente (531) und Emp-
fangselemente (533) zum Nachprifen umfasst, ob
sich die Behandlungselemente (22) im inneren Ge-
hause (48) befinden.

18. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei das in-
nere Gehause (48) einen aus Quarz (463) bestehen-
den Hulsenabschnitt umfasst.

19. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei der Ka-
theter mindestens einen Ballon (256) an seinem dis-
talen Ende umfasst, um das distale Ende innerhalb
der Behandlungsstelle zu zentrieren, wobei der Bal-
lon (256) selektiv Uber eines der Lumen, das erste
(33) oder das zweite (35) Lumen, aufgeblasen wer-
den kann.

20. Vorrichtung nach Anspruch 19, dartber hin-
aus ein viertes Lumen (364) zum Aufblasen des Bal-
lons (256) umfassend.

21. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei sich
das Fihrungsdrahtlumen (513) entlang des Kathe-
ters (60) Uber eine vorbestimmte Lange am distalen
Ende des Katheters (60) erstreckt.

22. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei das
distale Ende des Katheters (60) zwei voneinander
beabstandete strahlungsundurchlassige Markie-
rungsbander (208, 210) umfasst, um das distale
Ende mit der Behandlungsstelle auszurichten.
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23. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei das au-
Rere Gehause ein transparentes Material umfasst,
das die Quarzhiilse (463) Uberdeckt, so dass die
Quarzhilse (463) durch das aulere Gehause hin-
durch zu sehen ist.

24. Vorrichtung nach Anspruch 22, wobei die
Quarzhlse (463) eine Weillbeschichtung an einer ih-
rer Seiten aufweist, um einen kontrastierenden Hin-
tergrund im Hinblick auf die Behandlungselemente
(22) zu schaffen.

25. Vorrichtung nach Anspruch 22, wobei das
transparente Material ein Vergroferungsteil umfasst.

26. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei die dis-
talen Enden des ersten (33) und zweiten (35) Kathe-
terlumens durch ein verstarkendes Verbindungsteil
miteinander verbunden sind, das so bemessen ist,
dass es eine Bewegung der Behandlungselemente
(22) blockiert.

27. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei das
distale Ende des Katheters (60) eine sich verjingen-
de, verletzungsverhindernde Spitze umfasst.

28. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei das du-
Rere Gehause einen Mantel umfasst, der die Durch-
gange (32, 34, 76, 82), den Fluidsteuerschalter (421),
das innere Gehause (48) und den Tormechanismus
(70, 114, 409) umschlief3t.

29. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei der Tor-
mechanismus (70, 114, 409) beweglich am aufleren
Gehause angebracht ist und eine erste Offnung
(451), um Behandlungselemente (22) durch diese
hindurchgehen zu lassen, die mit dem dritten Durch-
gang (70) ausrichtbar ist, wenn sich der Tormecha-
nismus (70, 114, 409) in der ersten Position befindet,
und eine zweite Offnung (495a) umfasst, die so be
messen ist, um Fluid durch sie hindurchtreten zu las-
sen, aber Behandlungselemente (22) zu blockieren,
und die mit dem dritten Durchgang (76) ausrichtbar
ist, wenn sich der Tormechanismus in der zweiten
Position befindet.

30. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei der Tor-
mechanismus (70, 114, 409) daruber hinaus ein Elas-
tomerteil mit einem Lumen umfasst, das so bemes-
sen ist, dass Behandlungselemente (22) nicht hin-
durchtreten kénnen, wenn sie unverformt sind, und
einen Kolben mit einem hohlen Innenraum, der so
bemessen ist, um Behandlungselemente (22) durch-
zulassen, wobei der Kolben durch das Lumen in das
Elastomerteil eingesetzt wird, wenn sich der Torme-
chanismus (70, 114, 409) in der ersten Position befin-
det, aber aus dem Elastomerteil zurlickgezogen ist,
wenn sich der Tormechanismus (70, 114, 409) in der
zweiten Position befindet.

31. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei der Tor-
mechanismus (70, 114, 409) dariber hinaus einen
Stift (477) mit einem Durchmesser umfasst, der klei-
ner ist als der Durchmesser des dritten Durchgangs
(76), wobei der Stift (477) den dritten Durchgang (76)
durchquert, wenn sich der Pendeltormechanismus
(70, 114, 409) in der zweiten Position befindet, wobei
der Stift (477) aus dem dritten Durchgang (76) zu-
rickgezogen ist, wenn sich der Tormechanismus (70,
114, 409) in der ersten Position befindet.

32. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei die
Ubertragungsvorrichtung dariiber hinaus einen An-
satz (469) umfasst, um den Katheter (60) selektiv an
der Ubertragungsvorrichtung (401) anzuschlieRen;
einen Freigabeknopf (582), um die Verbindung des
Ansatzes (469) mit dem Katheter (60) zu trennen;
und
einen Betatigungsschalter (570), um den Tormecha-
nismus (70, 114, 409) zwischen der ersten und zwei-
ten Position zu bewegen, wobei der Betatigungs-
schalter (570) einen Zugriff auf den Ausléseknopf
(582) blockiert, wenn sich der Tormechanismus (70,
114, 409) in der ersten Position befindet.

33. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei die
Ubertragungsvorrichtung (401) dariiber hinaus einen
Ansatz (469) umfasst, um den Katheter (60) selektiv
an der Ubertragungsvorrichtung anzuschlieRen;
eine Freigabeeinrichtung, um die Verbindung des An-
satzes (469) mit dem Katheter (60) zu trennen; und
einen Betatigungsschalter (570), der zwischen einer
ersten und zweiten Position beweglich ist, um den
Tormechanismus (70, 114, 409) zwischen der ersten
und der zweiten Position zu bewegen, und der zu ei-
ner dritten Position bewegt werden kann, um die Frei-
gabeeinrichtung zum Lésen des Katheters (60) zu
betatigen.

34. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei die
mehreren Behandlungselemente (22) in einer Linie
mit einem proximalen Ende und einem distalen Ende
angeordnet sind, wobei eine strahlungsundurchlassi-
ge, nicht radioaktive Miarkierungsimpfung in der Linie
mit den Behandlungselementen (22) an jedem Ende
angebracht ist.

Es folgen 26 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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