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Beschreibung
Fachgebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Systeme zur medizinischen Diagnose und Behand-
lung und speziell betrifft sie medizinische Intravasku-
lar-Katheter.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Flexible Katheter werden gewdhnlich fir in-
vasive diagnostische und therapeutische Eingriffe in
das Herz-Kreislauf-System verwendet. Solche Ka-
theter werden perkutan in eine Vene oder Arterie ein-
gefuhrt und durch den Arzt zu einer gewilinschten
Stelle in den BlutgefalRen oder im Herz gefihrt. Wenn
Kurven in den Blutgefafien vorliegen, fuhrt dies im all-
gemeinen dazu, dal} der Katheter beim Vorschieben
an die Wand des Blutgefales gedriickt wird.

[0003] Pathologische Zustande, wie beispielsweise
ortliche Einengungen, kénnen dazu fihren, daf die
Blutgefalle zu eng sind und die Bewegung des Ka-
theters behindert wird. Wenn der Arzt den Katheter
durch eine solche Einengung zu stol3en versucht,
kann die Kraft zu einer Beschadigung der Wand des
Blutgefalies fuhren oder ein grofies Stiick von Abla-
gerungen losbrechen, das sich dann in einem strom-
abwarts gelegenen Gefald festsetzen und dort den
Blutstrom behindern kann. Aus diesen Griinden ist
die Herz-Kreislauf-Katheterisierung von Arterioskle-
rose-Patienten und solcher mit anderen krankhaften
Veranderungen des GefalRsystems oftmals ein
schmerzhafter und schwieriger Eingriff.

[0004] Gewodhnlich wendet der Arzt die Durchleuch-
tung oder andere Abbildungsverfahren an, um den
Ort des Katheters im Korper sichtbar zu machen und
denselben zu der gewlinschten Stelle zu fihren. Bei
der Durchleuchtung wird der Patient jedoch uner-
winschter Strahlung ausgesetzt. Ferner ist die Eig-
nung zur Feststellung von Einengungen der Blutgefa-
Re begrenzt und erfordert die Injektion eines Ront-
genkontrastmittels oder einer radioaktiven Mar-
ker-Substanz in die Blutbahn und auch deren Eig-
nung flr ein grobes Navigieren des Katheters ist all-
gemein beschrankt.

[0005] Manche Katheter weisen Einrichtungen zur
Steuerung ihrer distalen Spitze auf, welche der Arzt
nutzen kann, um den Katheter um Kurven herum und
durch Hindernisse, wie eingeengte Blutgefalie, hin-
durch zu fuhren. Sie warnen den Arzt jedoch nicht im
voraus, um zu verhindern, dal der Katheter an Hin-
dernissen, wie ortliche Einengungen, in den Blutgefa-
Ren anstoRt, und sie unterstiitzen auch nicht das Ma-
ndvrieren um solche Hindernisse herum.

[0006] Das an

Galel erteilte US-Patent Nr.

5.492.131 beschreibt ein Kathetersystem, bei wel-
chem ein Katheter vollautomatisch durch einen phy-
siologischen Hohlraum vorgeschoben wird, wobei er
nach einer vorgegebenen ,Stralenkarte" des Hohl-
raumes navigiert. Ein Positionssensor in der Nahe
des distalen Endes des Katheters wird benutzt, um
eine Rickmeldung fur die Katheter-Navigation zu lie-
fern. Der Sensor liefert jedoch nur Informationen be-
zuglich des Ortes des distalen Endes.

Zusammenfassung der Erfindung

[0007] Es ist daher eine Aufgabe einiger Aspekte
der vorliegenden Erfindung, einen Katheter mit ei-
nem Sensor bereitzustellen, welcher Hindernisse
(Verstopfungen) in der Katheterbahn feststellt, wenn
dieser durch ein Blutgefal3 oder einen anderen physi-
ologischen Hohlraum oder Kanal vorgeschoben wird,
sowie eine Kollision des Katheters mit einem solchen
Hindernis zu verhindern hilft.

[0008] Ferner ist es eine Aufgabe einiger Aspekte
der vorliegenden Erfindung, einen Katheter mit ei-
nem Selbstausrichtungsmechanismus bereitzustel-
len, welcher das distale Ende des Katheters automa-
tisch oder gesteuert vom Operator auslenkt, so dal}
jener entlang eines gewlinschten Pfades durch das
physiologische Gewebe navigiert wird, vorzugsweise
um Kollisionen mit Hindernissen entlang der Bahn
des Katheters zu vermeiden.

[0009] Entsprechend der vorliegenden Erfindung
wird eine flexible, langgestreckte Sonde, wie in An-
spruch 1 definiert, bereitgestellt. Bei bevorzugten
Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung
weist ein Intravaskular-Katheter einen Sensor in der
Nahe der distalen Spitze des Katheters auf, um Hin-
dernisse im Blutgefal® vor dem Katheter festzustel-
len, sowie einen Ausrichtungsmechanismus, vor-
zugsweise einen automatischen Mechanismus, zur
Auslenkung der distalen Spitze des Katheters, um ei-
nen frontalen Zusammenstol3 des Katheters mit sol-
chen Hindernissen zu verhindern.

[0010] Vorzugsweise bilden der Sensor und der
Ausrichtungs- (oder Auslenkungs-)mechanismus
eine Servo-System mit geschlossenem Regelkreis,
welches das distale Ende des Katheters in einer ge-
wilinschten Position, meist vorzugsweise entlang
oder in der Nahe der Mittelachse des Blutgefalies,
halt.

[0011] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung umfal3t der Sensor einen
oder mehrere Ultraschallwandler. Der Sensor sendet
Ultraschallwellen in das BlutgefaR vor dem Katheter
aus und empfangt Ultraschallsignale, die vom Mate-
rial im Blutgefal reflektiert werden, wobei dieses Ma-
terial fest und/oder flissig sein kann.
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[0012] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung sind am distalen Ende
des Katheters zwei oder mehr Ultraschallwandler in
einer solchen Weise angeordnet, dal jeder der Ultra-
schallwandler Ultraschallsignale in einer jeweiligen
Vorzugsrichtung empfangt.

[0013] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung werden die Winkelaus-
richtungen des einen bzw. der mehreren Ultraschall-
wandler am distalen Ende des Katheters, deren jeder
Ultraschallsignale in einer jeweiligen Vorzugsrichtung
empfangt, mechanisch geschwenkt, um einen Be-
reich vor dem Katheter abzutasten.

[0014] Bei einer anderen bevorzugten Ausflihrungs-
form der vorliegenden Erfindung umfaf3t der Sensor
eine phasengesteuerte Anordnung von Ultraschall-
wandlern, welche einen Ultraschallstrahl in eine Vor-
zugsrichtung aussenden. Der Strahl wird durch eine
Abtastschaltung, wie sie der Fachwelt bekannt ist,
elektronisch geschwenkt, um auf diese Weise einen
Bereich vor dem Katheter abzutasten.

[0015] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung sind die Wandler mit einer Si-
gnalverarbeitungsschaltung gekoppelt, welche die
Signale der Wandler analysiert, um auf diese Weise
die wahrscheinliche Position der Hindernisses vor
dem Katheter zu bestimmen. Solche ,Hindernisse"
kdnnen Einengungen oder Kurven des BlutgefalRes
sein.

[0016] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung mifit die Signalverarbei-
tungsschaltung die Doppler-Verschiebung der Ultra-
schallsignale, um auf diese Weise die Blutstrémung
im Blutgefald vor dem Katheter zu verfolgen. Veran-
derungen in der Blutstrom-Geschwindigkeit werden
dazu benutzt, die wahrscheinliche Position der Hin-
dernisses vor dem Katheter zu bestimmen.

[0017] Vorzugsweise bestimmt die Schaltung den
Bereich mit maximaler Stromungsgeschwindigkeit in
einem Blutgefald vor dem Katheter. Von der Fachwelt
wird angenommen, daf} der Bereich mit maximalem
Strdmungsvolumen im allgemeinen nicht verstopft
ist.

[0018] Beinoch anderen bevorzugten Ausflihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung ist der Sensor ein
Annaherungsdetektor eines in der Fachwelt bekann-
ten Typs, welcher die Anwesenheit eines Hindernis-
ses vor dem Katheter feststellt, wenn die distale Spit-
ze des Katheters derart ausgerichtet ist, dall der An-
naherungsdetektor auf das Hindernis zeigt.

[0019] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung empfangt die Ausrich-
tungsschaltung Informationen beziiglich eines Hin-

dernisses oder einer Kurve vor dem Katheter von der
Signalverarbeitungsschaltung oder vom Annahe-
rungsdetektor und bestimmt eine gewiinschte Aus-
lenkung des distalen Endes des Katheters, um eine
Kollision mit dem Hindernis oder der Kurve zu ver-
meiden. Vorzugsweise treibt die Ausrichtungsschal-
tung den Auslenkungsmechanismus fur die distale
Spitze derart, da® der Katheter rund um das Hinder-
nis bzw. um die Kurve gesteuert wird, und er richtet
den Katheter fir die Passage durch einen nicht ein-
geengten Teil des BlutgefalRes oder anderen Hohl-
raumes aus.

[0020] Bei einigen bevorzugten Ausfihrungsformen
der vorliegenden Erfindung treibt die Ausrichtungs-
schaltung den Auslenkungsmechanismus fir die dis-
tale Spitze derart, dal3 der Katheter zum Bereich der
maximalen Strémung gesteuert wird. Es dirfte offen-
sichtlich sein, dal die Steuerung des Katheters in
den Bereich der maximalen Strémung den Katheter
grundsatzlich veranlafit, Kollisionen mit Hindernissen
zu vermeiden und ihn sanft durch die Kurven der
Blutgefale flhrt.

[0021] Bei anderen bevorzugten Ausfiihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung weist der Katheter
einen Positionssensor in der Nahe seiner distalen
Spitze auf, welcher es ermdglicht, die Koordinaten
der Spitze relativ zu einem auReren Rahmen bzw.
Bezugssystem zu bestimmen. Eine kartenmaRige
Darstellung bzw. eine Abbildung der Blutgefalte oder
anderer physiologischer Hohlrdume, durch welche
der Katheter zu flihren ist, wird mittels Angiographie,
MRI oder anderen der Fachwelt bekannten Verfahren
erzeugt und zusammen mit dem Rahmen bzw. Be-
zugssystem, in bezug auf welche die Koordinaten der
Spitze zu bestimmen sind, aufgezeichnet. Wenn der
Katheter durch die GefalRe oder anderen Hohlraume
vorgeschoben wird, wird seine Position unter Benut-
zung des Positionssensors relativ zur Kartierung
bzw. zum Bild aufgezeichnet, und die distale Spitze
des Katheters wird ausgelenkt, um ihn entlang des
gewinschten Pfades durch die Gefalde oder anderen
Hohlrdume zu steuern und Kollisionen mit den Hin-
dernissen darin zu vermeiden.

[0022] Der Positionssensor besteht vorzugsweise
aus einer oder mehreren Spule(n), welche als Reak-
tion auf ein auflen angelegtes Magnetfeld Signale er-
zeugen, wie es beispielsweise im US-Patent Nr.
5.391.199 und in der am 24. Januar 1995 eingereich-
ten PCT-Patentanmeldung mit dem Aktenzeichen
PCT/US95/01103 beschrieben ist, welche an die An-
melderin der vorliegenden Patenanmeldung abgetre-
ten wurden. Andere der Fachwelt bekannte Positi-
onssensoren kdnnen jedoch in entsprechender Wei-
se verwendet werden.

[0023] Alternativ oder zusatzlich kann der Positions-
sensor in einer dhnlichen Weise in Verbindung mit
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anderen zuvor erfalten und gespeicherten Daten be-
zuglich der Merkmale der BlutgefalRe oder anderen
Hohlrdume, durch welche der Katheter zu flhren ist,
benutzt werden. Solche Daten kdnnen beispielswei-
se Informationen beziiglich der Positionen von Kur-
ven, Gabelungen und/oder Hindernissen in Blutgefa-
Ren umfassen, die bei friheren Kathetereingriffen
oder chirurgischen Eingriffen gemessen oder ander-
weitig erfal3t wurden.

[0024] Ferner kann eine Vielzahl von Positionssen-
soren oder eine Kombination von Positionssensoren
und Biegungssensoren benutzt werden, um nicht nur
die Position der distalen Spitze des Katheters son-
dern auch die Bahn des gesamten distalen Teiles des
Katheters im Kérper zu bestimmen, wie vorzugswei-
se in der provisorischen US-Patentanmeldung Nr.
60/034.703 beschrieben ist, die am 3. Januar 1997
eingereicht und an die Anmelderin der vorliegenden
Patentanmeldung abgetreten wurde, wobei auf deren
Offenbarungsgehalt hier ausdriicklich Bezug genom-
men wird. Die Kenntnis der Bahn des distalen Teiles
des Katheters ist von Nutzen, sowohl um die Position
des Katheters mit einer Kartierung eines physiologi-
schen Hohlraumes in Ubereinstimmung zu bringen,
wie es oben beschrieben wurde, als auch, um die Po-
sition des Katheters in einem groRReren physiologi-
schen Hohlraum, wie beispielsweise in einer Herz-
kammer zu bestimmen.

[0025] Der Fachwelt sind viele Typen von Auslen-
kungsmechanismen bekannt, und die Erfindungs-
prinzipien der vorliegenden Erfindung kénnen grund-
satzlich bei allen Kathetern angewandt werden, wel-
che einen geeigneten Mechanismus zur Auslenkung
der Spitze aufweisen. Wenn auch bestimmte Spit-
zen-Auslenkungsmechanismen bei den nachfolgend
beschriebenen bevorzugten Ausfihrungsformen der
vorliegenden Erfindung angewandt werden, so sind
diese Mechanismen hier nur beispielhaft erwahnt,
und sie sollten nicht dazu herangezogen werden, be-
stimmte Aspekte der Erfindung zu begrenzen.

[0026] Bei bevorzugten Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung umfaf3t der Auslenkungsme-
chanismus der distalen Spitze ein oder mehrere bieg-
bare Elemente im Inneren des Katheters und in der
Nahe seiner distalen Spitze. Diese Elemente werden
durch die Ausrichtungsschaltung gesteuert, um auf
diese Weise das distale Ende des Katheters im we-
sentlichen in gerader Ausrichtung zu halten, so lange
nicht unmittelbar vor dem Katheter ein Hindernis fest-
gestellt wird. Wenn jedoch ein Hindernis festgestellt
wird, veranlallt die Ausrichtungsschaltung das Bie-
gen mindestens eines des einen bzw. der mehreren
biegbaren Elemente(s), um den Katheter um das Hin-
dernis herum zu steuern und ihn fir den Durchgang
durch einen nicht eingeengten Teil des Blutgefalies
oder anderen Hohlraumes auszurichten.

[0027] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung bestehen das eine bzw.
die mehreren biegbare(n) Elemente) aus Formge-
dachtnismaterial, wie beispielsweise NiTi oder ande-
ren derartigen der Fachwelt bekannten Materialien.
Die Elemente sind derart geformt, dal® sie, wenn sie
sich unterhalb einer bekannten Temperatur befinden,
im wesentlichen flexibel bleiben und in einer ersten
bekannten Ausrichtung, vorzugsweise im wesentli-
chen geradlinig, gehalten werden. Wenn jedoch ei-
nes der Elemente Uber die bekannte Temperatur er-
warmt wird, nimmt es eine zweite andere, vorzugs-
weise gebogene Form und ein ist im wesentlichen
starr, wodurch das distale Ende des Katheters ausge-
lenkt wird.

[0028] Bei einer solchen bevorzugten Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung enthalt der Spit-
zen-Auslenkungsmechanismus ein oder mehrere
Heizelemente) eines der Fachwelt bekannten Typs,
wie beispielsweise Heizspulen, welche in entspre-
chender Weise mit den Formgedachnis-Elementen
verbunden sind. Die Ausrichtungsschaltung erzeugt
elektrische Stréme, welche durch die Heizspulen ge-
leitet werden und die biegbaren Elemente erwarmen,
so dafd diese ihren im wesentlichen flexiblen Zustand
und ihre gerade Ausrichtung beibehalten. Wenn der
Strom einer oder mehrerer Heizspulen abgeschaltet
oder reduziert wird, kiihlt sich das betreffende bieg-
bare Element unter seine kritische Temperatur ab
und nimmt dadurch seine im wesentlichen starre, ge-
bogene Form an.

[0029] Bei anderen bevorzugten Ausfiihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung besteht/bestehen
das eine bzw. die mehreren biegbaren Elemente aus
einem oder mehreren Bimetall-Elementen von Ty-
pen, welche der Fachwelt bekannt sind und welche
sich als Reaktion auf Temperaturdnderungen biegen
oder strecken. Der Spitzen-Ablenkungsmechanis-
mus weist ferner, wie oben beschrieben, Heiz-
und/oder Kuhlelemente auf, welche die jeweiligen
Biegewinkel der Bimetall-Elemente steuern, so dal
das distale Ende des Katheters gestreckt oder aus-
gelenkt wird.

[0030] Beinoch anderen bevorzugten Ausfihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung ist ein Zugdraht
bzw. sind mehrere Zugdrahte dem einem bzw. den
mehreren biegbaren Elementen) zugeordnet. Ein je-
der solcher Zugdraht ist distal mit einem biegbaren
Element und proximal mit einem Ausrichtungsme-
chanismus gekoppelt. Diese Mechanismen legen
eine variable Spannung an den Zugdraht an und be-
wirken dadurch, daf3 das mit dem Zugdraht gekoppel-
te biegbare Element je nach Anforderung gebogen
oder gestreckt wird.

[0031] Bei weiteren bevorzugten Ausfihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung besteht der Mecha-
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nismus zur Auslenkung der distalen Spitze aus einem
oder mehreren piezoelektrischen Element(en). Diese
Elemente werden von der Ausrichtungsschaltung ge-
steuert, um das distale Ende des Katheters im we-
sentlichen in gestreckter Ausrichtung zu halten, so
lange unmittelbar vor dem Katheter kein Hindernis
festgestellt wird. Wenn jedoch ein Hindernis festge-
stellt wird, veranlaf3t die Ausrichtungsschaltung, daf}
an mindestens eines der piezoelektrischen Elemente
eine Spannung angelegt wird, so dal} sich eine Ab-
messung des Elementes andert und dadurch das dis-
tale Ende des Katheters, wie oben beschrieben, aus-
gelenkt wird.

[0032] Bei bevorzugten Ausfihrungsformen der
vorliegenden Erfindung umfaf3t der Auslenkungsme-
chanismus fir die distale Spitze zwei oder mehr Ele-
mente, welches biegbare Elemente, piezolektrische
Elemente oder Elemente anderer der Fachwelt be-
kannter Typen sein kdnnen, welche die distale Spitze
in zwei oder mehr unterschiedlichen radialen Rich-
tungen auslenken, beispielsweise links-rechts und
auf-ab relativ zur Langsachse des Katheters. Diese
Elemente werden vorzugsweise von einer Ausrich-
tungsschaltung gesteuert, um die distale Spitze des
Katheters in einer beliebigen gewunschten Richtung
auszulenken.

[0033] Alternativ kann bei anderen bevorzugten
Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung der
Auslenkungsmechanismus fir die distalen Spitze
dieselbe nur in eine einzige Richtung relativ zur Ka-
theterachse auslenken. Ein vorzugsweise am proxi-
malen Ende des Katheters angekoppelter Kathe-
ter-Drehmechanismus dreht den Katheter um seine
Langsachse. Dieser Drehmechanismus wird zusam-
men mit dem Auslenkungsmechanismus fir die dis-
tale Spitze vorzugsweise von der Ausrichtungsschal-
tung gesteuert, so dalk die distale Spitze des Kathe-
ters automatisch in jede beliebige Richtung ausge-
lenkt werden kann, um Hindernisse zu meiden und
durch die Kurven des Gefalisystems zu navigieren.

[0034] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung weist die Ausrichtungs-
schaltung eine Operator-Schnittstelle auf, welche es
dem Operator ermdglicht, den Katheter durch Steue-
rung des Auslenkungsmechanismus fir die distale
Spitze zu steuern.

[0035] Bei einigen bevorzugten Ausfiihrungsformen
der vorliegenden Erfindung ist der Katheter ferner mit
einem Katheter-Vorschubmechanismus gekoppelt,
welcher durch die Ausrichtungsschaltung gesteuert
wird, um den Katheter manuell oder automatisch all-
mahlich durch das Blutgefal® vorzuschieben, wobei
Kollisionen mit Hindernissen, wie oben beschrieben,
vermieden werden.

[0036] Obwohl die oben angegebenen bevorzugten

Ausfuihrungsformen unter Bezugnahme auf Intravas-
kular-Katheter beschrieben wurden, dirfte deutlich
geworden sein, daf} die Prinzipien der vorliegenden
Erfindung auch angewandt werden kdénnen, um
selbstausrichtende Sonden zur Einflihrung durch
physiologische Gewebe bzw. Hohlrdume anderer Ty-
pen zu schaffen. Solche Sonden kénnen Sensoren
umfassen, welche die Charakteristiken von Flu-
id-Strdmungen und/oder -Driicken und/oder feste
Hindernisse in der Bahn der Sonde, wie oben be-
schrieben, feststellen. Alternativ oder zusatzlich kon-
nen die Sonden Sensoren anderer Typen aufweisen,
wie beispielsweise chemische oder elektrische Sen-
soren, wie sie der Fachwelt bekannt sind. So umfalf3t
bei einer beispielhaften Ausfuhrungsform der vorlie-
genden Erfindung eine Sonde zur Einflihrung in die
Leber eines Patienten in der Nahe ihres distalen En-
des einen chemischen Sensor, welcher beispielswei-
se zur Feststellung einer erhdhten Hormonaktivitat
angewandt werden kann, sowie beispielsweise einen
selbstausrichtenden Mechanismus, wie oben be-
schrieben, um die Sonde zum Ursprung der Hormon-
aktiviat zu fuhren.

[0037] Entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung ist daher eine
flexible, langgestreckte Sonde mit einem distalen
Ende zum Einflhren durch physiologisches Gewebe
vorgesehen, umfassend:

einen Sensor, welcher Signale erzeugt, die kenn-
zeichnend fir eine Charakteristik von Gewebe in der
Nachbarschaft der Sonde sind und

eine Ausrichtungsschaltung, welche das distale Ende
der Sonde als Reaktion auf die Signale auslenkt.

[0038] Vorzugsweise umfaldt die Sonde einen Ka-
theter zum Einfihren in einen physiologischen Hohl-
raum, wobei der Sensor Signale als Reaktion auf
eine Charakteristik des Hohlraumes vor dem Kathe-
ter erzeugt.

[0039] Vorzugsweise sind die Signale kennzeich-
nend fur Hindernisse im Hohlraum. Alternativ oder
zusatzlich sind die Signale kennzeichnend fir die
Richtung eines freien Kanals im Hohlraum.

[0040] Ferner sind die Signale vorzugsweise kenn-
zeichnend flr eine Fluidstromung im Gewebe und am
meisten bevorzugt sind sie kennzeichnend fiir einen
Gradienten der Strémung oder alternativ eine Turbu-
lenz der Strdmung.

[0041] Vorzugsweise treibt der Ausrichtungsmecha-
nismus die Sonde in einen Bereich hoher Fluidge-
schwindigkeit.

[0042] Alternativ oder zusatzlich sind die Signale
kennzeichnend fir einen Druck im Gewebe, vorzugs-
weise fir einen Druckgradienten, und der Ausrich-
tungsmechanismus bewegt die Sonde zur Vorder-
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kante einer Druckwelle im Gewebe.

[0043] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung sind die Signale kennzeichnend fir eine
chemische Aktivitat im Gewebe.

[0044] Vorzugsweise weist der Sensor mindestens
einen Ultraschallwandler auf, welcher Ultraschallwel-
len erzeugt und empfangt. Ferner stellt die Signalver-
arbeitungsschaltung vorzugsweise in den vom Sen-
sor empfangenen Ultraschallwellen eine Dopp-
ler-Verschiebung fest.

[0045] Alternativ oder zusatzlich weist der Sensor
eine Vielzahl von Ultraschallwandlern auf, vorzugs-
weise eine phasengesteuerte Anordnung von Ultra-
schallwandlern, welche die Reflexion von Ultraschall-
wellen aus einer Vielzahl entsprechender Vorzugs-
richtungen feststellen.

[0046] Bei einer bevorzugten Ausfliihrungsform der
Erfindung weist der Sensor einen Annaherungsde-
tektor auf.

[0047] Bei anderen bevorzugten Ausfiuhrungsfor-
men weist der Sensor einen Infrarotdetektor
und/oder einen optischen Detektor und/oder einen
Drucksensor und/oder einen Positionssensor auf.

[0048] Vorzugsweise weist der Sensor eine Detek-
toranordnung auf. Alterantiv oder zusatzlich tastet
eine mechanische Abtastanordnung den Sensor ab.

[0049] Vorzugsweise weist der Ausrichtungsmecha-
nismus eine Vielzahl von Auslenkungselementen auf,
deren jedes die Sonde in eine aus einer Vielzahl je-
weiliger Richtungen auslenkt.

[0050] Alternativ weist der Ausrichtungsmechanis-
mus ein oder mehrere Auslenkungselement(e) auf,
welches) das distale Ende der Sonde auslenkt (aus-
lenken) sowie ein Drehelement, welches die Sonde
um ihre Langsachse dreht.

[0051] Vorzugsweise ist mindestens eines der Aus-
lenkungselemente ein biegbares Element.

[0052] Vorzugsweise besteht das biegbare Element
aus einem supererlastischen Material und zusatzlich
oder alternativ aus einem Bimetall-Element.

[0053] Vorzugsweise biegt oder streckt sich das
biegbare Element als Reaktion auf ein elektrisches
Treibersignal, welches vorzugsweise eine Tempera-
turdnderung des biegbaren Elementes bewirkt. Vor-
zugsweise ist ein Heizelement mit dem biegbaren
Element verbunden, welches das elektrische Treiber-
signal empfangt. Zusatzlich oder alternativ ist ein
Kihler mit dem biegbaren Element verbunden, wel-
cher das elektrische Treibersignal empfangt.

[0054] Bei einer bevorzugten Ausflihrungsform der
Erfindung ist mindestens ein mechanischer Zugdraht
mit dem biegbaren Element gekoppelt, welcher die-
ses als Reaktion auf die Spannung im Zugdraht biegt.

[0055] Beieiner anderen bevorzugten Ausfiihrungs-
form umfafl3t mindestens ein Auslenkungselement
mindestens einen piezoelektrischen Stapel, vorzugs-
weise eine Vielzahl piezoelektrische Kristalle, welche
durch eine Vielzahl biegbarer Verbundkdrper gekop-
pelt sind, wobei sich der Stapel als Reaktion auf ein
angelegtes elektrisches Signal biegt.

[0056] Vorzugsweise weist die Sonde einen Son-
den-Vorschubmechanismus auf, welcher dieselbe
allmahlich durch das Gewebe vorschiebt.

[0057] Vorzugsweise ist ein Servosystem mit ge-
schlossenem Regelkreis vorgesehen, welches das
distale Ende der Sonde in einer gewlnschten Rich-
tung halt und zwar in besonders bevorzugter Weise
ausgerichtet zur Mittelachse eines freien Kanals im
Gewebe.

[0058] Die vorliegende Erfindung wird aus der nach-
folgenden detaillierten Beschreibung bevorzugter
Ausfuhrungsformen derselben in Verbindung mit den
Zeichnungen vollkommen verstandlich werden, wo-
bei letztere zeigen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0059] Die Fig. 1A und Fig. 1B sind schematische
Darstellungen eines Katheters beim Auftreffen auf
ein Hindernis in einem Blutgefald (Fig. 1A) sowie dar-
auf ausgerichtet, um das Hindernis zu umgehen
(Eig. 1B) entsprechend einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung.

[0060] Fig. 2 ist eine schematische Darstellung ei-
nes Katheters entsprechend einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung, wobei des-
sen Arbeitsweise dargestellt wird.

[0061] Fig. 3 ist eine schematische Darstellung der
Blut-Stromungsgeschwindigkeiten in einem Blutge-
fak, was zum Verstandnis der Arbeitsweise bevor-
zugter Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung von Nutzen ist.

[0062] Fig. 4 ist eine schematische perspektivische
Darstellung eines Katheters mit einer Sensoranord-
nung an seinem distalen Ende entsprechend einer
bevorzugten Ausflihrungsform der vorliegenden Er-
findung.

[0063] Fig. 5 ist eine schematische Darstellung ei-
nes Katheters in einer Arterie entsprechend einer be-
vorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung.
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[0064] Fig. 6A ist eine schematische Darstellung ei-
nes Katheters entsprechend einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung.

[0065] Fig. 6B ist eine Schnittansicht der bevorzug-
ten Ausfiihrungsform von Fig. 6A.

[0066] Fig. 6C ist eine schematische Darstellung
der in den Fig. 6A und Fig. 6B gezeigten bevorzug-
ten Ausfuhrungsform, wobei die Auslenkung des dis-
talen Endes des Katheters gezeigt ist.

[0067] Fig. 7A ist eine schematische Darstellung ei-
nes Katheters entsprechend einer anderen bevor-
zugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung.

[0068] Fig. 7B ist eine Schnittansicht der bevorzug-
ten Ausfiihrungsform von Fig. 7A.

[0069] Fig. 8 ist eine schematische Darstellung ei-
nes Katheters sowie einer Katheter-Steuereinheit
entsprechend einer bevorzugten Ausfuhrungsform
der vorliegenden Erfindung.

[0070] FEig. 9A ist eine schematische Darstellung ei-
nes Katheters entsprechend einer anderen bevor-
zugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung.

[0071] Eig. 9B ist eine Schnittansicht der bevorzug-
ten Ausfiihrungsform von Fig. 9A.

[0072] Fig.9C ist eine schematische Darstellung
der in den Eig. 9A und Eig. 9B gezeigten bevorzug-
ten Ausfuhrungsform, wobei die Auslenkung des dis-
talen Endes des Katheters gezeigt ist.

[0073] Fig. 10 ist eine schematische Darstellung ei-
nes Katheters sowie der Kathetersteuerung entspre-
chend einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vor-
liegenden Erfindung.

Detaillierte Beschreibung bevorzugter Ausfiihrungs-
formen

[0074] Es wird nun auf die Fig. 1A und Fig. 1B Be-
zug genommen, welche schematisch die Funktion
bevorzugter Ausfuhrungsformen der vorliegenden
Erfindung zeigen. Wie in Fig. 1a dargestellt, wird ein
Katheter 20 durch ein Blutgefal® 22 vorgeschoben,
wo er auf eine Einengung 24 im Blutgefal® 22 ftrifft.
Der Katheter 20 ist im allgemeinen flexibel genug, um
Kurven in den Blutgefallen passieren zu kénnen,
aber er ist steif genug, um seine Vorwartsrichtung
beizubehalten und einer Wélbung unter den wahrend
der Einfihrung und der Bewegung entgegentreten-
den Kraften zu widerstehen. Diese Steifigkeit drangt
den Katheter normalerweise in eine Position nahe ei-
ner Wand 26 des BlutgefalRes, so dal die distale
Spitze des Katheters normalerweise mit der Einen-
gung 24 kollidieren wirde.

[0075] Entsprechend bevorzugter Ausfiihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung tastet jedoch, wie in
Fig. 1B dargestellt, ein Sensor 28 am distalen Ende
des Katheters 20 die Anwesenheit eines Hindernis-
ses und/oder Anderungen in der Geschwindigkeit
des Blutstromes ab, wie es nachfolgend beschrieben
werden wird. Vorzugsweise umfallt der Sensor 28
mindestens einen Ultraschallwandler, aber er kann
auch einen Annaherungsdetektor, einen Drucksen-
sor, eine Videovorrichtung, wie beispielsweise eine
CCD-Anordnung, andere Typen optischer oder Infra-
rotdetektoren oder auch andere Detektoren umfas-
sen, wie sie der Fachwelt zur Abtastung von Hinder-
nissen und/oder der Strémungsgeschwindigkeit be-
kannt sind. Der Sensor stellt vorzugsweise Hinder-
nisse und/oder die Strémung in einem Bereich von 1
mm bis 5 mm vor dem distalen Ende des Katheters
fest.

[0076] Ferner werden bei bevorzugten Ausfuh-
rungsformen der vorliegenden Erfindung vom Sensor
28 empfangene Informationen auch benutzt, um die
Richtung zu bestimmen, in welche das distale Ende
des Katheters 20 ausgelenkt werden sollte, um eine
Kollision mit der Einengung 24 zu vermeiden und den
Durchgang durch einen freien Bereich des Blutgefa-
Res 22 zu ermoglichen. Daher veranlal3t die Auslen-
kungsvorrichtung 30 auf der Grundlage der vom Sen-
sor 28 empfangenen Informationen das distale Ende
des Katheters 20 zu einer Auslenkung nach oben,
wie in Eig. 1B dargestellt, um eine Kollision mit der
Einengung 24 zu vermeiden.

[0077] Bei anderen bevorzugten Ausfiihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung ist der Sensor 28 ein
Positionssensor, welcher es ermdglicht, die Koordi-
naten der distalen Spitze des Katheters 20 relativ zu
einem auleren Rahmen bzw. Bezugssystem zu be-
stimmen. Eine Karte bzw. Abbildung der Blutgefalie,
welche der Katheter passieren soll, wird mittels Angi-
ographie, MRI oder anderen der Fachwelt bekannten
Verfahren erzeugt und zusammen mit dem Bezugs-
rahmen, zu dem die Koordinaten der Spitze in Rela-
tion gesetzt wurden, aufgezeichnet. Wenn der Kathe-
ter durch das Gefal 22 vorgeschoben wird, wird sei-
ne Position unter Verwendung des Positionssensors
relativ zur Karte bzw. Abbildung aufgezeichnet, und
die Auslenkungsvorrichtung 30 lenkt die distale Spit-
ze des Katheters 20 aus, um ihn entlang des ge-
wiinschten Pfades durch das Gefal zu steuern und
eine Kollision mit der Einengung 24 zu verhindern.

[0078] Der Positionssensor umfafdt vorzugsweise
eine oder mehrere Spule(n), welche als Reaktion auf
ein von aulRen angelegtes Magnetfeld Signale erzeu-
gen, wie es beispielsweise im US-Patent Nr.
5.391.199 sowie in der am 24. Januar 1995 einge-
reichten  PCT-Patentanmeldung Nr. PCT/US
95/01103 beschrieben ist, welche an die Anmelderin
der vorliegenden Erfindung abgetreten wurden. An-
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dere Typen von Positionssensoren, wie sie der Fach-
welt bekannt sind, kdnnen jedoch in entsprechender
Weise angewandt werden.

[0079] Alternativ oder zusatzlich kann der Positions-
sensor in entsprechender Weise in Verbindung mit
anderen zuvor erfal3ten und gespeicherten Daten
von Blutgefallen, welche der Katheter passieren soll,
angewandt werden. Solche Daten kénnen beispiels-
weise umfassen: Informationen bezlglich der Positi-
on von Kurven, Verzweigungen und/oder Hindernis-
sen in den Blutgefalien, welche bei friheren Kathete-
reingriffen oder chirurgischen Eingriffen gemessen
oder in anderer Weise erfal3t wurden.

[0080] Ferner kann eine Vielzahl von Positionssen-
soren oder ein Kombination von Positionssensoren
vorzugsweise entlang einer Strecke eines distalen
Teiles des Katheters 20 verteilt sein und dazu benutzt
werden, nicht nur die Position der distalen Katheter-
spitze sondern auch den Verlauf des ganzen distalen
Teiles im Kdrper zu bestimmen, vorzugsweise wie in
der oben erwahnten provisorischen US-Patentan-
meldung Nr. 60/034.703 beschrieben ist. Die Kennt-
nis des Verlaufes des distalen Teiles des Katheters ist
von Nutzen, sowohl wenn die Katheterposition, wie
oben beschrieben, mit einer Kartierung eines physio-
logischen Hohlraumes in Ubereinstimmung gebracht
werden soll, als auch bei der Bestimmung der Positi-
on des Katheters in einem gréReren physiologischen
Hohlraum, wie beispielsweise in einer Herzkammer.

[0081] Fig. 2 zeigt eine gedehnte Ansicht von Teilen
des Katheters 20 und des Blutgefalies 22, wie sie in
den Fig. 1A und Fig. 1B dargestellt sind, fir eine be-
vorzugte Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung. Bei der Ausfiihrungsform von Fig. 2 umfal3t der
Sensor 28 einen Miniatur-Ultraschallwandler 32 ei-
nes der Fachwelt bekanntes Typs, welcher einen Ul-
traschallstrahl 34 mit einem geeigneten Winkelum-
fang aussendet. Die Ultraschallwellen des Wandlers
32 treffen sowohl auf die Einengung 24 als auch auf
Blutzellen 36 auf und werden zum Wandler zurtick re-
flektiert. Einige dieser reflektierten Wellen, wie bei-
spielsweise die mit den Pfeilen 42 und 44 gekenn-
zeichneten, werden vom Wandler 32 empfangen,
welcher mit der Erzeugung elektrischer Signale rea-
giert, welche Uber Drahte 38 zur Signalverarbei-
tungsschaltung 40 geleitet werden.

[0082] Da Einengungen die Ultraschallwellen im all-
gemeinen viel starker streuen bzw. reflektieren als
Blut, verursacht die Einengung 24 vor dem Katheter
20 eine Reflexion von Wellen 44 zuriick zum Wandler
32, und dies wird von der Signalverarbeitungsschal-
tung 40 als die Anwesenheit eines Hindernisses
(oder einer Kurve) in unmittelbarer Nahe interpretiert.
Nach der Feststellung eines solchen Hindernisses,
kann der Katheter manuell oder automatisch derart
gesteuert werden, dal eine Kollision damit vermie-

den wird.

[0083] Bei der in Fig. 2 dargestellten bevorzugten
Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung treibt
die Signalverarbeitungsschaltung 40 eine Ausrich-
tungsschaltung 48, um Steuersignale Gber den Steu-
erungskanal 46 zur Auslenkungsvorrichtung 30 zu
senden, um die distale Spitze des Katheters 20 aus-
zulenken (wie in Fig. 1B dargestellt). Die Auslen-
kungsvorrichtung 30 und der Steuerungskanal 46
kénnen irgendeiner der nachfolgend beschriebenen
bevorzugten Ausflihrungsformen entsprechen, oder
sie kdénnen irgendeinem anderen geeigneten Typ
entsprechen, wie er der Fachweltbekannt ist, bei-
spielsweise einem mechanischen oder einem elek-
tronischen Typ. Vorzugsweise wird die Auslenkung
der distalen Spitze variiert bis eine Auslenkungsrich-
tung gefunden ist, deren Reflexionssignal minimal ist
oder unter einem vorgegebenen Schwellwert liegt.
Alternativ kann ein Wandler 32 oder Strahl 34 seitlich
abgetastet werden, um eine geeignete Auslenkungs-
richtung zu finden. Dann wird der Katheter durch den
offenen Bereich des Blutgefaltes nach vorn bewegt.

[0084] Blutzellen 36 werden typischerweise kleinere
Reflexionen 42 erzeugen, welche eine Doppler-Ver-
schiebung der Frequenz relativ zur Original-Fre-
quenz des Strahles 34 aufweisen. Wie es in der
Fachwelt wohlbekannt ist, ist das Ausmal’ der Dopp-
ler-Verschiebung proportional der Bewegungsge-
schwindigkeit der Zellen 36 relativ zum Wandler 32.
Die Signalverarbeitungsschaltung 40 empfangt und
verarbeitet die reflektierten Signale mit der Dopp-
ler-Verschiebung und bestimmt die Geschwindigkeit
der Blutstrémung vor dem Katheter 20.

[0085] Wiein Fig. 3 dargestellt, ist die Geschwindig-
keit der Blutstrémung, gemessen Uber den Quer-
schnitt des BlutgefaRes 22, in der Mitte des freien
Strdmungsquerschnittes im allgemeinen am gréRten,
wie es durch die Lange der Pfeile in der Abbildung
angedeutet ist. In hindernisfreien Bereichen des Blut-
gefalles wird, wie es durch die Geschwindigkeitspro-
file 50 und 52 angedeutet ist, durch die Blutstrémung
eine Achse 56 der starksten Strémung definiert, die
im wesentlichen zur Mittelachse des Blutgefales
ausgerichtet ist. In der Nahe der Einengung 24 weicht
die durch das Geschwindigkeitsprofil 54 definierte
Achse 56 jedoch von der Mittelachse des Blutgefa-
Res ab.

[0086] Wenn die distale Spitze des Katheters 20 zur
Achse der starksten Strémung 56 ausgerichtet wird,
dann wird die Doppler-Verschiebung der vom Wand-
ler 32 empfangenen Reflexionssignale maximiert.
Daher werden bei bevorzugten Ausfuhrungsformen
der vorliegenden Erfindung in der Signalverarbei-
tungsschaltung 40 die vom Wandler 32 empfangenen
Signale mit Doppler-Verschiebung festgestellt, und
die Ausrichtungsschaltung 48 Ubermittelt Gber den
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Kanal 46 Steuersignale an die Ausrichtungsvorrich-
tung 30, was eine Ausrichtung der distalen Spitze des
Katheters 20 zur Achse 56 bewirkt. Auf diese Weise
vermeidet der Katheter Kollisionen mit Hindernissen,
wie der Einengung 24.

[0087] Es durfte verstandlich sein, dall die Einhal-
tung der Ausrichtung der distalen Spitze des Kathe-
ters 20 zur Achse 56 auch fiir die Steuerung des Ka-
theters durch die Kurven des BlutgefalRes 22 von
Nutzen ist. Der Sensor 28 und die Auslenkungsvor-
richtung 30 wirken somit als Servosystem mit ge-
schlossenem Regelkreis, welches das distale Ende
des Katheters 20 in einer gewiinschten Position, vor-
zugsweise in der Achse 56 oder in deren Nahe, halt.

[0088] Es durfte ferner verstandlich sein, da bei
stromabwarts gelegenen Hindernissen, wie bei-
spielsweise einer Einengung 24, der Blutstrom typi-
scherweise durch Turbulenzen gekennzeichnet ist,
wie durch die Pfeile 58 in Fig. 3 angedeutet ist. Diese
Turbulenzen werden durch die Signalverarbeitungs-
schaltung 40 an Hand einer Verbreiterung des Dopp-
ler-Verschiebungs-Frequenzspektrums festgestellt.
Diese Turbulenzen sind als ein zusatzlicher Indikator
fur die Anwesenheit eines Hindernisses stromauf-
warts vom Katheter von Nutzen.

[0089] Der Wandler 32 kann derart angesteuert
werden, dal} er einen Ultraschallstrahl 34 kontinuier-
lich oder pulsierend aussendet. Bei bevorzugten
Ausfiuhrungsformen der vorliegenden Erfindung, bei
welcher ein pulsierender Strahl angewandt wird, ist
die Signalverarbeitungsschaltung 40 unter Anwen-
dung der Fachwelt bekannter Mallnahmen zeitlich
torgesteuert, um den Abstand zu bestimmen, aus
welchem die Strahlen 42 und 44 zuriick zum Wandler
reflektiert werden. Die zeitliche Torschaltung erlaubt
es somit der Schaltung 40 den Abstand vom Katheter
20 zum Hindernis 24 zu bestimmen und zwischen
Zellen 36 in verschiedenen Abstanden vor dem Ka-
theter 20 zu unterscheiden und dadurch die
Blut-Stromungsgeschwindigkeit als eine Funktion
des Abstandes vor dem Katheter zu bestimmen.

[0090] Fig. 4 zeigt eine andere bevorzugte Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung, bei welcher
der Sensor 28 vier Ultraschallwandler 60 umfalit,
welche derart angeordnet sind, daf3 sie als Quadran-
tendetektoren funktionieren. Jeder der Wandler rea-
giert vorzugsweise auf reflektierte Wellen aus der je-
weiligen Vorzugsrichtung 64, so da die von dort
empfangenen Signale kennzeichnend fir Objekte in
einem jeweiligen Quadranten 62 vor dem Katheter 20
sind. Die Signalverarbeitungsschaltung 40 steuert
die Ausrichtungsschaltung 48 und die Auslenkungs-
vorrichtung 30 derart, da® das distale Ende des Ka-
theters von demjenigen Quadranten weggedrangt
wird, aus welchem ein starkes Reflexionssignal emp-
fangen wurde, welches dort ein Hindernis anzeigt,

bzw. in den Quadranten hin, in welchem das Dopp-
ler-Signal anzeigt, daf} dort die Blutgeschwindigkeit
am groRten ist.

[0091] Es durfte einzusehen sein, dal3, obwohl aus
Grunden der Einfachheit die in Fig. 2 dargestellte be-
vorzugte Ausfihrungsform des Sensors einen einzi-
gen Wandler umfal3t, wahrend die in Fig.4 vier
Wandler enthalt, bei anderen bevorzugten Ausflih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung (welche
nicht in den Figuren dargestellt sind) der Sensor 28
zwei, drei oder mehr Ultraschallwandler enthalten
kann. Ferner kann der Sensor ein mechanisch ange-
triebener Abtast-Sensor oder eine phasengesteuerte
Anordnung von Sensoren sein.

[0092] Bei einer solchen bevorzugten Ausfihrungs-
form der vorliegenden Erfindung umfal3t der Sensor
28 eine Wandler-Anordnung, welche benutzt wird,
um ein Ultraschallbild des BlutgefaRes vor dem Ka-
theter 20 zu erzeugen. Dieses Bild wird analysiert,
um Hindernisse im Blutgefal zu identifizieren und die
Ausrichtungsschaltung 48 derart anzusteuern, daf}
eine Kollision mit den Hindernissen vermieden wird.

[0093] Wie in Eig. 5 dargestellt, umfaf3t der Sensor
28 am distalen Ende des Katheters 20 bei einer an-
deren bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegen-
den Erfindung eine Anordnung von Druckdetektoren
65, 66 und 67, die in verschiedenen Winkeln zur
Langsachse des Katheters angeordnet sind. Das
Blutgefall 22 in Fig.5 ist eine Arterie, in welcher
Druckwellen 68 und 69 infolge der Pulskraft des
Herzschlages sich kontinuierlich stromabwarts bewe-
gen. Die Vorderkante dieser Druckwellen wird im all-
gemeinen den freien Teil des Gefalles 22, abgewandt
von der Einengung 24 passieren. Die Druckdetekto-
ren 65, 66 und 67 werden benutzt, um den Ort der
Vorderkante der Welle 68 zu bestimmen, so daf} der
Katheter 20 zu einer Stelle gefiihrt werden kann, wo
sich keine Einengung befindet. Es dirfte einzusehen
sein, dal bei der in Fig. 5 dargestellten bevorzugten
Ausfuhrungsform die Anordnung von drei Druckde-
tektoren nur beispielhaft ist und andere bevorzugte
Ausfuhrungsformen mit weniger oder mehr Druckde-
tektoren in ahnlicher Weise zu beschreiben sind.

[0094] Es durfte auch einzusehen sein, daR die
oben beschriebenen Aspekte der vorliegenden Erfin-
dung in Verbindung mit jeglichen geeigneten bekann-
ten Katheter-Steuerungsmechanismen, sowohl ma-
nuelle als auch automatische Steuerungsmechanis-
men, von Nutzen sein werden. Die nachfolgend be-
schriebenen bevorzugten Ausfuhrungsformen sind
jedoch bei der automatischen Steuerung eines Ka-
theters in Verbindung mit einem Sensor am distalen
Ende des Katheters, wie sie oben beschrieben wur-
de, besonders von Nutzen.

[0095] Es wird nun auf die Fig. 6A bis Fig. 6C Be-
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zug genommen, welche Details des Auslenkungsme-
chanismus 30 entsprechend einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung zeigen.
Wie in Fig. 6A dargestellt, umfal’t der Mechanismus
30 drei biegbare Elemente 70, 72 und 74, vorzugs-
weise aus Formgedachtnismaterial, wie beispielswei-
se NiTi oder anderen der Fachwelt bekannten derar-
tigen Materialien. Die Elemente 70, 72 und 74 sind
vorgeformt, so daf sie im wesentlichen flexibel und
gestreckt bleiben, wenn ihre Temperatur unter einer
kritischen Temperatur liegt, sowie eine im wesentli-
chen starre gestreckte Form annehmen, wenn ihre
jeweilige Temperatur Uber der kritischen Temperatur
liegt. Heizspulen 76, 78 und 80 sind jeweils rund um
die Elemente 70, 72 und 74 gewickelt und Uber Drah-
te 49 mit der Ausrichtungsschaltung 48 verbunden.
Die Elemente 70, 72 und 74 und ihre jeweiligen Heiz-
spulen sind sicher im Katheter 20 eingebettet, bei-
spielsweise durch Einformung oder Ankleben an Ort
und Stelle, so dal jegliche Biegung der Elemente
eine entsprechende Biegung des Katheters auslost.
So lange die Ausrichtungsschaltung 48 keine elekiri-
schen Strome durch die Drahte 49 schickt und die
Heizspulen auf Umgebungstemperatur bleiben, ver-
bleiben die Formgedachtnis-Elemente 70, 72 und 74
im wesentlichen flexibel, so dal} der Katheter 20 sei-
ne gestreckte Ausrichtung im wesentlichen beibehalt.

[0096] Fig. 6B zeigt eine Querschnittsansicht des in
Eig. 6A dargestellten Katheters. Wie in Eig. 6B dar-
gestellt, sind die Elemente 70, 72 und 74 im gegen-
seitigen Abstand voneinander entlang der Mittelach-
se des Katheters 20 angeordnet, so dal jedes der
Elemente in gunstiger Weise die Auslenkung der
Spitze steuern kann, was weiter unten erlautert wer-
den wird. Die Elemente sind in einem festen, flexiblen
Ringteil 77, welcher einen Zentralhohlraum 79 des
Katheters 20 umgibt, eingebettet.

[0097] Wie in Eig. 6C dargestellt, wird ein elekitri-
scher Strom von der Ausrichtungsschaltung 48 an
mindestens eine der Heizspulen, beispielsweise an
die Heizspule 76 geliefert, wenn es gewtinscht wird,
das distale Ende des Katheters 20 auszulenken, um
eine Kollision mit der Einengung 24 zu vermeiden,
wie es in Fig. 1B dargestellt ist. Das Formgedacht-
nis-Element 70 wird erwarmt und nimmt seine im we-
sentlichen starre gebogene Form an, wodurch der
Katheter 20 zu einer Auslenkung veranlaf’t wird. Die
Elemente 72 und 74 bleiben im wesentlichen flexibel
und biegen sich zusammen mit dem Element 70.

[0098] Die Fig. 7A und Fig. 7B zeigen eine andere
bevorzugte Ausfihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung, bei welcher der Spitzen-Auslenkungsmecha-
nismus 30 zwei biegbare Bimetall-Elemente 83 und
84 umfallt, deren Typ in der Fachwelt bekannt ist,
und die sich als Reaktion auf Temperaturanderungen
biegen oder strecken. Wie im Hinblick auf die bevor-
zugten Ausfuhrungsformen der Eig. 6A bis Fig. 6C

beschrieben, sind die Elemente 82 und 84 sicher im
Ringteil 77 des Katheters 20 eingeschlossen, so daf,
wenn sich die Elemente biegen, auch der Katheter zu
einer entsprechenden Biegung veranlaf3t wird. Wie
es am deutlichsten in Fig. 7B dargestellt ist, sind die
Elemente 82 und 84 im Katheter 20 vorzugsweise in
einem rechten Winkel angeordnet, so dal} die Steue-
rung des Katheters um die entsprechenden Achsen
erfolgt, die untereinander orthogonal sind. Wie in
Fig. 7A dargestellt, sind die Elemente 82 und 84 vor-
zugsweise gegeneinander versetzt, so dal sich bei-
de Elemente erforderlichenfalls frei biegen kénnen.
Eine solche gegenseitige Versetzung ist bei den Aus-
fuhrungsformen der Fig. 7A und Fig. 7B erforderlich,
weil die relativ grol3e Breite der Elemente 82 und 84
ihre freie Biegung, aulRer um ihre jeweilige Biegeach-
se, in alle anderen Richtungen verhindert (anders als
bei den Elementen 70, 72 und 74 in den Fig. 6A bis
Fig. 6C, welche sich relativ frei in irgendeine Rich-
tung biegen kénnen, so lange sie unter ihrer kriti-
schen Temperatur bleiben).

[0099] Der Spitzen-Auslenkungsmechanismus
weist ferner Heiz- und/oder Kihlelemente 86 auf, die
Uber Drahte 46 mit der Ausrichtungsschaltung 48 ver-
bunden sind, wie es oben beschrieben ist. Die Ele-
mente 86 konnen jegliche geeignete Heizvorrichtun-
gen aufweisen, wie Heizspulen und/oder jegliche ge-
eignete Kuhlvorrichtungen, wie Miniatur-Peltier-Kiih-
ler, wie sie der Fachwelt bekannt sind. Die Heiz-
und/oder Kihlelemente 86 steuern die jeweiligen
Biegewinkel der Bimetall-Elemente, um das distale
Ende des Katheters zu strecken oder auszulenken.

[0100] FEig.8 zeigt noch eine andere bevorzugte
Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung, bei
welcher der Auslenkungsmechanismus 30 einen me-
chanischen Zugdraht 90 und ein biegbares Element
92 umfaldt. Der Zugdraht 90 ist distal mit dem biegba-
ren Element 92 und proximal mit einem Ausrich-
tungs-Steuerungsmechanismus 94 gekoppelt, wel-
cher sich vorzugsweise in einer Steuereinheit 96 be-
findet. Der Mechanismus 94 legt mittels einer Seilrol-
le 98 und einer Kopplung 100 eine variable Span-
nung an den Zugdraht an, wodurch das biegbare Ele-
ment 92 zu einer Biegung veranlaf3t wird. Das bieg-
bare Element 92 ist aus elastischem Material, wie
beispielsweise Federstahl oder anderen der Fach-
welt bekannten Materialien hergestellt und derart ge-
formt, dal es den Katheter 20 im wesentlichen in ei-
ner gestreckten Ausrichtung halt, wenn die Span-
nung im Zugdraht 90 geldst ist.

[0101] Da der in Fig. 8 dargestellte Mechanismus
30 den Katheter 20 nur in einer einzigen Richtung
auslenken kann, beispielsweise nach oben und un-
ten, wie es in Fig. 8 dargestellt ist, weist der Ausrich-
tungsmechanismus einen Dreh-Steuermechanismus
101 auf, welcher Uber eine Kopplung 102 mit einer
Welle 104 gekoppelt ist, welche die Drehung des Ka-
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theters 20 um seine eigene Achse steuert. Wenn da-
her die Signalverarbeitungsschaltung 40 vom Sensor
28 ein Signal bekommt, das die Notwendigkeit einer
Auslenkung des Katheters 20 in eine gegebene Rich-
tung anzeigt, dann steuert die Schaltung 40 den Aus-
richtungsmechanismus 94 (ber die Kopplung 102
und die Welle 104 entsprechend der erforderlichen
Drehung das Katheters, so dal® beim Anlegen der
mechanischen Spannung an den Zugdraht 90 Gber
die Seilrolle 98 und die Kopplung 100 das distale
Ende des Katheters in die gewlinschte Richtung ge-
bogen wird.

[0102] Obwonhl die in Fig. 8 dargestellte bevorzugte
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung nur ei-
nen einzigen Zugdraht 90 aufweist, so dal} sich der
Mechanismus 30 nur in eine einzige Richtung biegen
kann, ist es wohl verstandlich, dal® bei anderen be-
vorzugten Ausfiihrungsformen der vorliegenden Er-
findung auf der Grundlage ahnlicher mechanischer
Prinzipien zwei oder mehr Zugdrahte eingesetzt wer-
den kénnen, so dall der Mechanismus 30 einen gro-
Reren Bereich an Biegewinkeln und -richtungen ha-
ben wird.

[0103] Die Fig. 9A bis Fig. 9C zeigen noch eine an-
dere bevorzugte Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung, bei welcher der Mechanismus 30 zur Aus-
lenkung der distalen Spitze piezoelektrische Stapel
106, 108, 110 und 112 umfaldt. Jeder der Stapel 106,
108,110 und 112 umfal’t eine Vielzahl piezoelektri-
scher Kristalle 114, welche, wie es in der Fachwelt
bekannt ist, mit biegbaren Verbundkérpern abwech-
seln und mit diesen gekoppelt sind. Die biegbaren
Verbundkoérper bestehen vorzugsweise aus elasti-
schem Material, beispielsweise Federstahl, das sich
biegt aber nicht wesentlich komprimiert wird, wenn
eine Kraft angelegt wird.

[0104] Wie es in Eig. 9A dargestellt ist, sind die pie-
zoelektrischen Stapel 106, 108, 110 und 112 (von de-
nen in dieser Schnittansicht nur die Stapel 106 und
110 dargestellt sind) derart geformt, dal® sie das dis-
tale Ende des Katheters im wesentlichen in gestreck-
ter Ausrichtung halten, so lange kein Hindernis unmit-
telbar vor dem Katheter festgestellt wird. Wenn je-
doch ein Hindernis festgestellt wird, legt die Ausrich-
tungsschaltung 48 Uber Drahte 46 eine Spannung an
die piezoelektrischen Kristalle 114 in mindestens ei-
nem der piezoelektrischen Stapel an, so daf} sich die
Gesamtlange der Stapel andert und dadurch das dis-
tale Ende des Katheters ausgelenkt wird. Somit wer-
den, wenn wie in Fig. 9B dargestellt, eine Spannung
an die Kristalle 114 im Stapel 106 angelegt wird, sich
diese Kristalle relativ zu den gegentuberliegenden
Kristallen 114 im Stapel 110 verlangern und dadurch
die distale Spitze des Katheters 20 nach unten aus-
lenken.

[0105] Wie in Fig. 9C dargestellt, liegen sich die pi-

ezoelektrischen Stapel 106 und 110 eines Paares ge-
genlber, um die Bewegung des distalen Endes des
Katheters 20 nach oben und unten zu steuern und
diejenigen des anderen Paares 108 und 112 liegen
einander gegenuber, um die Bewegung nach links
und rechts zu steuern.

[0106] Die Prinzipien der vorliegenden Erfindung
kénnen in entsprechender Weise auch bei Kathetern
mit anderen Typen von Steuerungsmechanismen an-
gewandt werden, beispielsweise Biegemechanismen
auf der Basis von Ballons, wie im US-Patent Nr.
4.983.165 beschrieben.

[0107] Bei anderen bevorzugten Ausfuhrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung, wie eine solche bei-
spielsweise in Fig. 10 dargestellt ist, ist der Katheter
20 weiterhin an einen Katheter-Vorschubmechanis-
mus 120 gekoppelt, welcher von der Ausrichtungs-
schaltung 48 gesteuert wird, um den Katheter auf die-
se Weise allmahlich durch das Blutgefald vorzuschie-
ben, wobei Kollisionen mit Hindernissen, wie oben
beschrieben, verhindert werden. Wenn die Signalver-
arbeitungsschaltung 40 vom Sensor 28 ein Signal
empfangt, welches fur ein Hindernis vor dem Kathe-
ter 20 kennzeichnend ist, dann wird die Ausrichtungs-
schaltung 48 bevorzugt angesteuert, den Vorschub
des Katheters 20 zu verlangsamen oder zu stoppen,
bis der Katheter in geeigneter Weise in einen freien
Kanal ausgerichtet ist, welcher das Hindernis um-
geht, worauf die Vorwartsbewegung des Katheters
wieder aufgenommen wird.

[0108] Ferner weist bei einigen bevorzugten Aus-
fuhrungsformen der vorliegenden Erfindung die Aus-
richtungsschaltung 48, wie in FEig. 10 dargestellt
(oder die Steuereinheit 96, wie in Fig. 8 dargestellt),
eine Bedienungs-Schnittstelleneinheit 122 auf. Vor-
zugsweise weist die Einheit 122 eine Steuerung 124,
wie beispielsweise einen Joystick, auf, welcher es
dem Operator moglich macht, den Katheter durch
Steuerung des Auslenkungsmechanismus 30 fiir die
distale Spitze zu steuern, sowie eine Katheter-Vor-
schubsteuerung 126, wie beispielsweise einen Kipp-
schalter, welcher es dem Operator ermoglicht, den
Katheter-Vorschubmechanismus 120 zu steuern.
Vorzugsweise weist die Einheit 122 auch ein Display
128 auf, welches Informationen wiedergibt, die von
der Signalverarbeitungsschaltung 40 eingegangen
sind und den Kanal vor dem Katheter 20 betreffen.
Ein Operator kann die Schnittstelleneinheit 122 zu-
satzlich oder an Stelle der automatischen Steuerung
des Katheters durch die Ausrichtungsschaltung 48
benutzen. Die Schnittstelleneinheit ist besonders
nitzlich, indem sie es dem Operator ermdglicht, die
automatische Spitzenauslenkung sowie den oben
beschriebenen Vorschubmechanismus zu Uberspie-
len und so den Katheter in die gewlinschte Richtung
zu lenken, wenn er beispielsweise eine Verzweigung
des Blutgefalles erreicht. Die Operatorsteuerung des
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Auslenkungsmechanismus 30 fur die distale Spitze
entsprechend bevorzugter Ausfiihrungsformen der
vorliegenden Erfindung kann an Stelle oder zusatz-
lich zum Gebrauch herkdmmlicher Katheter-Len-
kungssysteme, wie sie der Fachwelt bekannt sind, er-
folgen.

[0109] Obwohl die oben aufgefiihrten bevorzugten
Ausfuhrungsformen unter Bezugnahme auf Intravas-
kular-Katheter beschrieben worden sind, dirfte es
verstandlich sein, dal’ das Erfindungsprinzip der vor-
liegenden Erfindung in entsprechender Weise bei Ka-
thetern, Endoskopen und anderen Vorrichtungen,
welche in andere physiologische Offnungen und
Hohlrdume eingefiihrt werden, angewandt werden
kann, einschlief3lich dem Verdauungstrakt, den Harn-
wegen, dem Geburtssystem, dem Nasen- und Ne-
benhéhlensystem, aber nicht darauf beschrankt.

[0110] Darlber hinaus kdnnen die Prinzipien der
vorliegenden Erfindung auch angewandt werden, um
selbstausrichtende Sonden zur Einfuhrung durch
physiologische Gewebe und Hohlrdume anderer Ty-
pen herzustellen. Solche Sonden kénnen Sensoren
umfassen, welche Charakteristiken der Fluidstro-
mung und/oder des Druckes und/oder fester Hinder-
nisse im Pfad der Sonde, wie oben beschrieben, fest-
stellen. Alternativ oder zusatzlich kdnnen die Sonden
auch Sensoren anderer Typen enthalten, beispiels-
weise chemische Sensoren oder elektrische Senso-
ren, wie sie der Fachwelt bekannt sind. Daher umfaf3t
bei einer beispielhaften Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung eine Sonde zur Einflihrung in die
Leber einer Person einen chemischen Sensor in der
Nahe des distalen Endes, welcher beispielsweise zur
Feststellung erhdhter Hormonaktivitdten angewandt
werden kann, sowie einen Selbstausrichtungsme-
chanismus, wie oben beschrieben, zur Flihrung der
Sonde zu einer Quelle der Hormonaktivitaten.

[0111] Es durfte darGber hinaus verstandlich sein,
dal Elemente der oben beschriebenen bevorzugten
Ausfuhrungsformen und insbesondere die verschie-
denen Typen von Sensoren und Ausrichtungsmecha-
nismen, wie auch andere der Fachwelt bekannte
Sensoren und Mechanismen, zusammen in anderen
Kombinationen und Anordnungen benutzt werden
kdnnen. Beispielsweise kdnnen mehrere Sensoren
unterschiedlicher Typen in einem einzigen selbstaus-
richtenden Katheter kombiniert werden. Die oben be-
schriebenen Ausfiihrungsformen sind hier nur bei-
spielhaft erwahnt, und der volle Schutzumfang der
Erfindung wird allein durch die Anspriiche begrenzt.

Patentanspriiche

1. Flexible, langgestreckte Sonde mit einem dis-
talen Ende zum Einfihren durch physiologisches Ge-
webe umfassend:
einen Sensor (28) zum Erzeugen von Sensorsigna-

len;

eine Signalverarbeitungsschaltung (40) zum Emp-
fang der Sensorsignale;

eine Ausrichtungsschaltung (48), welche funktionell
mit der Signalverarbeitungsschaltung (40) verbunden
ist, um als Reaktion auf die Signalverarbeitungs-
schaltung (40) ein Steuersignal zu ibertragen und
einen Ausrichtungsmechanismus (30) zur Auslen-
kung des distalen Endes der Sonde als Reaktion auf
das Steuersignal von der Ausrichtungsschaltung
(48);

bei welcher

der Sensor (28) derart ausgebildet ist, daf’ er Sensor-
signale erzeugt, welche fur die Charakteristik des Ge-
webes in der Nahe der Sonde kennzeichnend sind,
wobei die Signale kennzeichnend fur eine Fluidstro-
mung in dem Gewebe sind

2. Sonde nach Anspruch 1, bei welcher die Sig-
nale auch kennzeichnend fir einen Druck im Gewebe
sind.

3. Sonde nach einem der bisherigen Ansprtiche,
bei welcher die Sonde einen Katheter (20) zum Ein-
fuhren in einen physiologischen Hohlraum umfaf3t
und bei welcher der Sensor (28) derart ausgebildet
ist, dal® er Signale als Reaktion auf eine Charakteris-
tik des Hohlraumes vor dem Katheter (20) erzeugt.

4. Sonde nach Anspruch 3, bei welcher die Sig-
nale kennzeichnend fir Verstopfungen (24) im Hohl-
raum sind.

5. Sonde nach Anspruch 3 oder 4, bei welcher
die Signale kennzeichend fur die Richtung eines frei-
en Kanals im Hohlraum sind.

6. Sonde nach einem der bisherigen Ansprliche,
bei welcher die Signale kennzeichend fiir einen Gra-
dienten einer Fluidstrdmung im Gewebe sind.

7. Sonde nach einem der bisherigen Ansprliche,
bei welcher die Signale kennzeichend flr die Turbu-
lenz (58) einer Fluidstrémung im Gewebe sind.

8. Sonde nach einem der bisherigen Ansprliche,
bei welcher der Ausrichtungsmechanismus (30) der-
art ausgebildet ist, dal® er die Sonde in einen Bereich
hoher Fluidgeschwindigkeit im Gewebe bewegt.

9. Sonde nach einem der bisherigen Anspriche,
bei welcher die Signale kennzeichnend fiir einen
Druckgradienten im Gewebe sind.

10. Sonde nach einem der bisherigen Anspri-
che, bei welcher der Ausrichtungsmechanismus (30)
derart ausgebildet ist, dal3 er die Sonde zur Vorder-
kante einer Druckwelle im Gewebe bewegt.

11. Sonde nach einem der bisherigen Anspriiche,
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bei welcher der Sensor (28) mindestens einen Ultrra-
schallwandler (32) umfalit.

12. Sonde nach Anspruch 11, bei welcher die Si-
gnalverarbeitungsschaltung (40) in den vom Sensor
(28) empfangenen Ultraschallwellen (42, 44) ein
Doppler-Verschiebung feststellt.

13. Sonde nach einem der bisherigen Anspru-
che, bei welcher der Ausrichtungsmechanismus (30)
eine Vielzahl von Auslenkungselementen (70, 72, 74;
82, 84; 92) umfaldt, deren jedes die Sonde in eine von
einer Vielzahl jeweiliger Richtungen auslenkt.

14. Sonde nach einem der Anspriiche 1 bis 12,
bei welcher der der Ausrichtungsmechanismus (30)
ein oder mehrere Auslenkungselement(e) (70, 72,
74; 82, 84; 92), welches) das distale Ende der Sonde
auslenkt (auslenken) sowie ein Drehelement (104)
umfallt, welches die Sonde um ihre Langsachse
dreht.

15. Sonde nach Anspruch 14, bei welcher das
mindestens eine Auslenkungselement ein biegbare
Element (70, 72, 74; 82, 84; 92) ist.

16. Sonde nach Anspruch 15, bei welcher das
biegbare Element (70, 72, 74; 82, 84; 92) aus einem
supererlastischen Material besteht.

17. Sonde nach Anspruch 15, bei welcher das
biegbare Element (70, 72, 74; 82, 84; 92) aus einem
Bimetallelement (82, 84) besteht.

18. Sonde nach Anspruch 15, 16 oder 17 bei wel-
cher sich das biegbare Element (82, 84) als Reaktion
auf ein elektrisches Treibersignal biegt oder streckt.

19. Sonde nach Anspruch 18, bei welcher das
elektrische Treibersignal eine Temperaturanderung
des biegbaren Elementes (82, 84) bewirkt.

20. Sonde nach Anspruch 19, bei welcher ein
Heizelement (86), das mit dem biegbaren Element
(82, 84) verbunden ist, das elektrische Treibersignal
empfangt.

21. Sonde nach Anspruch 20, bei welcher ein
Kuhler (86), der mit dem biegbaren Element (82, 84)
verbunden ist, das elektrische Treibersignal emp-
fangt.

22. Sonde nach Anspruch 15, 16 oder 17, bei
welcher mindestens ein mechanischer Zugdraht (90)
mit dem biegbaren Element (92) verbunden ist.

23. Sonde nach Anspruch 22, bei welcher sich
das biegbare Element (92) als Reaktion auf die Span-
nung im Zugdraht (90) biegt.

24. Sonde nach einem der Anspriiche 13 bis 23,
bei welcher das mindestens eine Auslenkungsele-
ment mindestens einen piezoelektrischen Stapel
(106, 108, 110, 112) umfalit.

25. Sonde nach Anspruch 24, bei welcher der
Stapel eine Vielzahl piezoelektrische Kristalle (114)
umfallt, welche durch eine Vielzahl biegbarer Ver-
bundkérper (116) gekoppelt sind.

26. Sonde nach Anspruch 24 oder 25, bei wel-
cher sich der Stapel (106, 108, 110, 112) als Reaktion
auf ein angelegtes elektrisches Signal biegt.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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