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Veroftentlicht: Zur Erkldrung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
—  ohne internationalen Recherchenbericht und erneut zuver-  kiirzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co-
dffentlichen nach Erhalt des Berichts des and Abbreviations") am Anfang jeder reguliren Ausgabe der

PCT-Gazette verwiesen.

(57) Zusammenfassung: Offenbart ist ein stabformiger Korper (1), bestehend aus einem oder mehreren Filamenten (2) und ei-
nem nicht-ferromagnetischen Matrixwerkstoff (3), wobei der Matrixwerkstoff (3) das oder die Filamente (1) umschliesst und/oder
miteinander verklebt, und einer in den Matrixwerkstoff (3) eingebrachten Dotierung aus magnetresonanztomografisch Artefakte
erzeugenden Partikeln. Mit derartigen Stidben kdnnen Fithrungsdrihte, Katheter und andere bei minimal invasiven Eingriffen einzu-
setzende Instrumente aufgebaut werden.



WO 2007/000148 PCT/DE2006/001094

Stabférmiger Kérper

Die Erfindung betrifft das Gebiet der bei minimal invasiven Eingriffen
einzusetzenden Instrumente, inshesondere Filhrungsdrihte und Katheter.

Minimal invasive Eingriffe im menschlichen Kérper erfordern Filhrungsdréhte und
Katheter. Diese stehen in einer Vielzahl von Formen, Gréen, Konfigurationen und
mechanischen Eigenschaften fur réntgendurchleuchtungsgesteuerte Verfahren zur

Verfligung.

Far magnetresonanztomografisch (MRT) gesteuerte Prozeduren sind diese
Katheter und Fithrungsdrahte allerdings nicht verwendbar, da sie in der Regel
Metalle enthalten. Damit erzeugen sie Artefakte, die eine Bildbeurteilung
erschweren oder unmdglich machen. Zudem bergen sie die Gefahr der induktiven
Erhitzung im Magnetfeld und stellen somit eine mégliche Gefahrdung fur den

Patienten dar.

Drei wesentliche Anforderungen an das Instrumentarium miissen erfilllt sein,

damit eine Eignung in der MRT gegeben ist;

1. Es darf keine lang gestreckten Metallteile, wie z.B. Metallgewebe zur
Katheterverstérkung oder Drahtseelen bei Fithrungsdrahten beinhalten.

2. Es sollte méglichst tiber der gesamten Lange in der MRT-Bildakquisition
abbildbar sein, so dass die Position des Instruments in Beziehung zu dem bzw.

den Organ(en) deutlich wird.

3. Da die ortliche Auflosung der Echtzeit-MRT derzeit eine direkte Darstellung von
Kathetern und Futhrungsdrahten nicht erméglicht, miissen im MRT-Bild gut
sichtbare Effekte entlang des Instrumentariums erzeugt werden.

Solche Effekte sollten einerseits so groR sein, dass sich das Instrumentarium zwar
gut im MRT-Bild abbildet, und anderseits so klein, dass wichtige
Nachbarstrukturen dadurch nicht unkenntlich gemacht werden.

Das starke Magnetfeld eines Kernspintomographen macht einen fehlenden
Ferromagnetismus zur Voraussetzung fiir den Einsatz von Instrumenten innerhalb

BESTATIGUNGSKOPIE
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dieses Gerates. Dies schlieft zum Beispiel viele Standardkatheter aus, die durch
das starke Magnetfeld angezogen und umgelenkt werden kénnen. Materialien, die
alleine aus Kunststoffen gefertigt werden, erfiillen die Voraussetzung des

fehlenden Ferromagnetismus.

Die Kleinheit interventionell eingesetzter Instrumente wie Fahrungsdréhte oder
Katheter wirft im Rahmen der Magnetresonanztomographie und insbesondere im
Rahmen von schneller Bildgebung ein besonderes Problem auf. Je schneller die
Datenaufnahme im MRT erfolgt, desto geringer ist die 6rtliche Auflésung. Will man
also einen so kleinen Gegenstand wie einen Katheter, der sich wegen der
relativen Armut an Wasserstoffprotonen dunkel abbildet, in der MRT darstellen,
sind entsprechen hochauflésende und somit auch langsame Bilder notwendig.
Des Weiteren ist es sehr schwierig einen derartig kleinen Gegenstand bei den
normalerweise angefertigten Schichtdicken von um 10 mm so abzubilden, dass er
zum einen innerhalb der aufgenommenen Schicht liegt und zum anderen nicht
durch Partialvolumeneffekte unsichtbar wird.

Ein Lésungsansatz hierfir liegt in Markierungen, die zu einer lokalen
Signalausléschung im MRT-Bild fithren und somit das Instrument leichter
auffindbar und darstellbar machen. Hierzu sind prinzipiell Materialien geeignet, die
eine von Wasser unterschiedliche Suszeptibilitat (Magnetisierbarkeit) aufweisen.
Um Abhéngigkeiten dieser Markierung von der Orientierung eines Instruments
zum Magnethauptfeld zu vermeiden, miissen diese Markierungen lokal
angebracht werden. Seltene Erden, die auch als MRT-Kontrastmittel genutzt
werden, wurden in héherer Konzentration hierfur verwand. Sie wurden sowohi
lokal als Markierungen als auch als Katheterfiillungen an- bzw. eingebracht, um
eine bessere Sichtbarkeit von Instrumenten im MRT zu erreichen.

Ein wesentlicher Nachteil der bisher zur lokalen Markierung verwendeten
Substanzen besteht in der relativ groRen Masse, die notwendig ist, um einen im
MRT ausreichenden Markierungseffekt zu erreichen. Dies spiegelt sich zum
Beispiel in der Tatsache wieder, dass wesentlich kompliziertere Techniken, die
Strom durch einen Draht entlang dem Instrument leiten oder die Mikrospulen auf
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Katheter montieren, entwickelt wurden, obwohl hierdurch bedingte
Sicherheitsprobleme wie Erhitzungen durch das Radiofrequenzfeld noch in keiner
Weise geldst sind. Derartige Erhitzungen treten auf, wenn elektrische Leiter, wie
z.B. Metalle, Uber eine langere Strecke im MR-Tomographen den
Radiofrequenzfeldern ausgesetzt werden. Kommt es zu einer Resonanz, so erfolgt
Gber eine stehende Welle eine Summation der eingestrahlten Radioenergien mit

dem mdglichen Effekt einer wesentlichen Erhitzung des Leiters.

Bekannte einstrangige, homogene Nicht-Metall-Materialien weisen im Vergleich
zur Ublichen Metallseele wesentliche Nachteile in den Materialeigenschaften,
hinsichtlich Stabilitat, Biegsamkeit und Elastizitat auf. So weisen z. B. Materialien
mit hoher Stabilitat zumeist eine geringe Biegsamkeit und/oder Elastizitat auf.
Deshalb ist es bisher auf einfachem Wege nicht gelungen, die géangigen
Metallseelen durch einen MRT-kompatiblen und im MRT sichtbaren Werkstoff zu

ersetzen.
Aufgabe

Der hier beschriebenen Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, MRT-
kompatible Instrumente, insbesondere einen Katheter und einen Fithrungsdraht zu
realisieren, der keine langeren zusammenhangenden Metallteile aufweist und
somit nicht der Gefahr einer induktiven Erhitzung unterliegt, andererseits jedoch
Uber der ganzen Lange langs und quer zur Hauptmagnetisierung in geeigneten
MRT-Sequenzen darstellbar ist, ohne dass die Kérperstrukturen in der Umgebung
des Instruments durch Artefakte unkenntlich gemacht werden. Es ist weiter
Aufgabe de vorliegenden Erfindung, MRT-kompatible Instrumente anzugeben, die
gegeniber den bislang bekannten Instrumenten keinerlei Einschrankung
hinsichtlich ihrer Materialeigenschaften und der damit verbundenen

Handhabbarkeit aufweisen.
Lésung

Zur Lésung dieser Aufgabe wird zunéchst ein stabférmiger Kérper ("Stab")
vorgeschlagen, der aus einem oder mehreren nicht-metallischen Filamenten und
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einem nicht-ferromagnetischen Matrixwerkstoff besteht, wobei der Matrixwerkstoff
das oder die Filamente umschlie3t und/oder miteinander verklebt, und wobei in
den Matrixwerkstoff eine Dotierung aus magnetresonanztomografisch Artefakte
erzeugenden Partikeln eingebracht ist. Die Kombination aus dem Matrixwerkstoff
mit dem oder den nicht-metallischen Filament(en) erzielt auf iiberraschend einfach
Weise metalléhnliche Steifigkeits-, Biegsamkeits- und Elastizitatseigenschaften.

Die den stabformigen Kérper bildenden Filamente sind leicht und kostengiinstig
herstellbar, dabei ausreichend stabil und kénnen Druck- und Zugkréfte sowie
Drehmomente tibertragen. Durch die Dotierung des zum UmschlieRen eines
einzelnen Filamentes oder zum Verkleben mehrerer Filamente ohnehin
erforderlichen Matrixwerkstoffes ist eine einfache und effektive Méglichkeit
geschaffen, den stabférmigen Kérper in der MRT darzustellen und gleichzeitig
eine dem heute Uiblichen Standard entsprechende Handhabbarkeit zu
gewabhrleisten.

Aus diesem Grundelement werden, wie weiter unten beschrieben ist, die

eigentlichen Instrumente wie Katheter, Fuhrungsdrahte etc. aufgebaut.
Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind Gegenstand der Unteranspriiche.

Besonders vorteilhaft ist es, wenn die Filamente aus Kunststoff und/oder
Glasfaser bestehen. Derartige Filamente kénnen leicht und preiswert, in groRen
Langen, mit unterschiedlichsten Querschnitten und Dicken hergestellt werden.
Insbesondere Glasfaser verfugt tiber geringste Dehnungen, weshalb eine sehr
direkte Kraft- und Momententbertragung méglich ist.

Der Matrixwerkstoff kann vorteilhafter Weise aus Epoxidharz bestehen.
Epoxidharze stehen in einer groBen Fillle von Eigenschaften zur Verfiigung und

die zur Verarbeitung erforderlichen Gerate sind ausgereift.

Die Stabe kénnen entlang ihrer Langsachse kontinuierlich mit
magnetresonanztomografisch Artefakte erzeugenden Partikeln dotiert sein.
Hierdurch wird der Stab auf seiner gesamten Lénge in der MRT gut sichtbar.
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Fur manche Anwendungen kann es jedoch auch bevorzugt sein, den Stab entlang
seiner Langsachse diskontinuierlich, insbesondere abschnittsweise mit
magnetresonanztomografisch Artefakte erzeugenden Partikeln zu dotieren. Dies
trifft insbesondere fir die Spitzen der Stébe zu, die in manchen Fillen besonders

gut sichtbar sein sollen.

Innerhalb der Stébe kénnen die Filamente parallel verlaufend angeordnet sein.

Hierdurch wird eine besonders einfache Verarbeitung unterstitzt.

Die Filamente kénnen nach besonderes bevorzugten Ausfithrungsformen jedoch
auch miteinander verflochten, verwoben, vernetzt, verdrillt oder wendelférmig
verlaufend angeordnet sein, um bestimmte gewlinschte Eigenschaften,

insbesondere mechanische Eigenschaften zu erzielen.

Vorteilhaft ist es, wenn die Masse eines einzelnen Partikels im Mikro- bis
Nanogramm-Bereich liegt und aufgrund der im Vergleich zum Matrixwerkstoff
geringen Menge die &ufere Form, Stabilitat und die Torquierungseigenschaften

des Stabs im Wesentlichen nicht beeinflusst.

Typische bevorzugte GrélRen der Stabe liegen im Bereich eines Durchmessers

zwischen 0,005 mm und 5 mm, vorzugsweise zwischen 0,1 und 1 mm.

Aus den beschriebenen Staben wird ein zylindrischer Verbindungskérper
("Zylinder"), insbesondere ein Fuhrungsdraht, gebildet, und zwar dergestalt, das
mindestens ein Stab von einem nicht-ferromagnetischen Matrixwerkstoff
umschlossen wird bzw. mehrere Stéabe mit einem nicht-ferromagnetischen

Matrixwerkstoff verklebt und/oder umschlossen werden.

Auf diese Weise kénnen mit ein und dem selben Element (dem Stab) und dem
Matrixwerkstoff sehr leicht und kostenglinstig Zylinder unterschiedlichster
Geometrien und mechanischer sowie MRT-Eigenschaften aufgebaut werden.

Der Zylinder kann z. B. besonderes einfach aus Staben gleichen Durchmessers
bestehen oder - nach einer anderen Ausfiihrungsform - aus Stéaben
unterschiedlichen Durchmessers. Im letzteren Falle kénnen insbesondere um

einen ersten Stab herum zweite Stabe geringeren Durchmessers angeordnet sein.
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Die einzelnen Stébe kénnen — wie zuvor die Filamente - miteinander verflochten,
verwoben, vernetzt, verdrillt oder wendelférmig verlaufend angeordnet sein.

Besonders bevorzugt ist es, wenn die Zylinder Stabe unterschiedlicher
magnetresonanztomografischer Eigenschaften aufweisen. So kann ein und der
selbe Zylinder (z. B. als Fiihrungsdraht) in unterschiedlichen MRT-Sequenzen
(zum Beispiel zur spezifischen Darstellung von Fettgewebe, Muskelgewebe usw.)

gleich gut beobachtet werden.

Vorteilhaft ist es, die &uBere Oberflache des Zylinders hydrophil zu beschichten

und ihn damit kérpervertraglich zu machen.

Aus den beschriebenen Staben kénnen jedoch auch andere Instrumente gefertigt
werden, insbesondere ein schlauchformiger Verbindungskérper ("Katheter").
Dieser besteht aus mindestens einem Stab, der von einem nicht-
ferromagnetischen Matrixwerkstoff umschlossen wird und/oder mehrerer Stibe
miteinander verklebt und/oder umschlief3t.

Nach einer Ausfithrungsform des Katheters besteht dieser aus mehreren, in seiner
Wandung auf dem Umfang radiar verteilt eingebetteten Staben. Diese kdnnen
inshesondere zur Erzielung symmetrischer Eigenschaften regelméaRig radiar
verteilt eingebettet sein.

Aus dem gleichen Grunde kénnen die den Katheter bildenden Stabe gleichen
Durchmesser aufweisen, in besonderen Fallen kénnen aber auch Stibe

unterschiedlichen Durchmessers zur Anwendung kommen.

Ebenso wie bei den Zylindern / Fiihrungsdrahten kénnen auch bei dem Katheter
die Stébe miteinander verflochten, verwoben, vernetzt, verdrillt oder wendelférmig
verlaufend angeordnet sein, die Stabe unterschiedliche
magnetresonanztomografische Eigenschaften aufweisen und seine dufere
Oberflache hydrophil beschichtet sein.

Neben den hier beschriebenen Instrumenten kénnen aus den stabférmigen
Kérpern und dem Matrixwerkstoff in gleicher Weise auch andere Instrumente

erstellt werden, z. B. Dormia-Fangkérbchen.
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Nachstehend werden bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfindung anhand der
beigefugten schematischen Zeichnungsfiguren erléutert, die folgendes zeigen:

Fig. 1 einen dotierten Stab,

Fig. 2 einen zylindrischen Verbindungskérper (Filhrungsdraht),
Fig. 3 einen schlauchférmigen Verbindungskérper (Katheter),
Fig. 4 einen Querschnitt durch einen dotierten Stab, und

Fig. 5 die Spitze eines Flihrungsdrahtes.

Der in Figur 1 gezeigte Stab 1 bzw. Stabausschnitt besteht aus einem
langgestreckten Glasfaserfilament 2, welches in Epoxidharz 3 als Matrixwerkstoff
eingebettet ist. Der Stab 1 kann durch herkémmliche Verfahren, insbesondere
durch Extrusion praktisch endios hergestellt werden. Nach der Extrusion wird er
gegebenenfalls auf fiir die Weiterverarbeitung geeignete Léngen geschnitten.

In das Epoxidharz eingebracht sind — nicht dargestelite —
magnetresonanztomografisch Artefakte erzeugende Partikel, z. B. Nanopartikel.
Diese sind in dem Matrixwerkstoff homogen verteilt, so dass sich ein entlang der
Langsachse homogen dotierter Stab 1 ergibt.

Wie Figur 4 zeigt, kénnen anstelle eines Filamentes auch mehrere Filamente 4, 5
in einem stabférmigen Kérper 1 angeordnet sein. In gezeigten Beispiel sind dies
ein relativ dickes Filament 4 und darum angeordnete relativ diinne Filamente 5.
Samtliche Filamente 4, 5 werden mit dem Epoxidharz 3 verklebt und von diesem

umschlossen.

In Figur 2 ist ein zylindrischer Verbindungskérper 6 bzw. ein Abschnitt desselben
gezeigt. Die Erstreckung in Langsrichtung kann erheblich langer sein und betragt
z. B. mehrere Meter bei einem Durchmesser von z. B. 0,1 mm.

Der zylindrische Verbindungskérper 6 ist aufgebaut aus mehreren Staben 1, die
von einem Matrixwerkstoff 7, z. B. Epoxidharz, verklebt und umschlossen werden.
Dieser Matrixwerkstoff 7 ist, entgegen dem Matrixwerkstoff 3, nicht mit
magnetresonanztomografisch Artefakte erzeugenden Partikeln dotiert. Die
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Sichtbarkeit des zylindrischen Verbindungskérpers 6 in der MRT beruht einzig auf
der Sichtbarkeit der eingebetteten Stabe 1. In der dargesteliten Ausfithrungsform
sind Stabe 1, 8, 9 unterschiedlicher Dotierung eingearbeitet, so dass je nach
Sequenz andere Stabe 1, 8, 9 in der MRT sichtbar werden.

Auf die gleiche Weise kann, wie Figur 3 zeigt, auch ein schlauchférmiger
Verbindungskérper 10 (dargestelit ist wiederum ein Abschnitt desselben) gebildet

sein.

Der schlauchférmige Verbindungskaérper 10 ist ebenfalls aufgebaut aus einem
Mantelwerkstoff 15 und mehreren Stiben 1, 8, 9 unterschiedlicher Dotierung.
Samtliche Stébe sind am Umfang des schlauchférmigen Verbindungskérpers 10

regelmaRig verteilt.

Sowohl der zylindrische Verbindungskérper 6 als auch der schlauchférmige
Verbindungskérper 10 kann mit einer nicht dargestellten hydrophilen Beschichtung

versehen sein.

Die Enden der zylindrischen und schlauchférmigen Verbindungskérper 6, 10
kdnnen in geeigneter Weise bearbeitet sein, z. B. gerundet, poliert oder mit einem
Endstiick versehen. Wie Figur 5 zeigt, kann insbesondere bei einem
Fuhrungsdraht 11 mit einem inneren Stab 12 und darum radial verteilt
angeordneten dulere Staben 13 der innere Stab 12 friiher enden als die duferen
Stabe 13. Diese werden zusammengefithrt und bilden eine Spitze 14 (Anordnung
der Stabe 12 und 13 wie in den Querschnitten A-A beziehungsweise B-B
dargestellt).
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Patentanspriiche:

1. Stabférmiger Kérper ("Stab"), bestehend aus
— einem oder mehreren nicht-metallischen Filamenten und
— einem nicht-ferromagnetischen Matrixwerkstoff

— wobei der Matrixwerkstoff das oder die Filamente umschlieRt und/oder

miteinander verklebt, und

— einer in den Matrixwerkstoff eingebrachten Dotierung aus
magnetresonanztomografisch Artefakte erzeugenden Partikeln.

2. Stab nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Filamente aus
Kunststoff und/oder Glasfaser bestehen.

3. Stab nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der
Matrixwerkstoff aus Epoxidharz besteht.

4. Stab nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass er entlang seiner Langsachse kontinuierlich mit
magnetresonanztomografisch Artefakte erzeugenden Partikeln dotiert ist.

5. Stab nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass er entlang seiner Langsachse diskontinuierlich,
insbesondere abschnittsweise mit magnetresonanztomografisch Artefakte

erzeugenden Partikeln dotiert ist.

6. Stab nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die Filamente parallel verlaufend angeordnet sind.

7. Stab nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die Filamente miteinander verflochten, verwoben,
vernetzt, verdrillt oder wendelférmig verlaufend angeordnet sind.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

Stab nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass die Masse eines einzelnen Partikels im Mikro- bis
Nanogramm-Bereich liegt und aufgrund der im Vergleich zum Matrixwerkstoff
geringen Menge die duRere Form, Stabilitét und die
Torquierungseigenschaften des Stabs im Wesentlichen nicht beeinflusst.

Stab nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 8, dadurch
gekennzeichnet, dass sein Durchmesser im Bereich zwischen t0,005 mm und
5 mm, vorzugsweise zwischen 0,1 und 1 mm liegt.

Zylindrischer Verbindungskérper ("Zylinder"), bestehend aus
— mindestens einem Stab nach den Anspriichen 1 bis 9, und
— einem nicht-ferromagnetischen Matrixwerkstoff,

— wobei der Matrixwerkstoff den oder die Stiabe umschliet und/oder

miteinander verklebt.
Zylinder nach Anspruch 10, bestehend aus Stében gleichen Durchmessers.

Zylinder nach Anspruch 10, bestehend aus Staben unterschiedlichen

Durchmessers.

Zylinder nach Anspruch 12, bestehend aus einem ersten Stab, um welchen

herum zweite Stabe geringeren Durchmessers angeordnet sind.

Zylinder nach den Anspriichen 10 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stabe miteinander verflochten, verwoben, vernetzt, verdrillt oder wendelférmig

verlaufend angeordnet sind.

Zylinder nach den Anspriichen 10 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stébe unterschiedliche magnetresonanztomografische Eigenschaften

aufweisen.

Zylinder nach den Anspriichen 10 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass seine
aufliere Oberflache hydrophil beschichtet ist.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Schlauchférmiger Verbindungskérper ("Katheter"), bestehend aus
— mindestens einem Stab nach den Anspriichen 1 bis 9, und
— einem nichi-ferromagnetischen Matrixwerkstoff,

— wobei der Matrixwerkstoff den oder die Stidbe umschlieft und/oder

miteinander verklebt.

Katheter nach Anspruch 17, bestehend aus mehreren, in seiner Wandung auf

dem Umfang radiar verteilt eingebetteten Staben.

Katheter nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass die Stiébe

regelmaBig radiar verteilt eingebettet sind.

Katheter nach den Anspriichen 17 bis 19, bestehend aus Staben gleichen

Durchmessers.

Katheter nach den Anspriichen 17 bis 19, bestehend aus Stiben
unterschiedlichen Durchmessers.

Katheter nach den Anspriichen 17 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stébe miteinander verflochten, verwoben, vernetzt, verdrilit oder wendelférmig
verlaufend angeordnet sind.

Katheter nach den Anspriichen 17 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stabe unterschiedliche magnetresonanztomografische Eigenschaften

aufweisen.

Katheter nach den Anspriichen 17 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass seine
aulere Oberflache hydrophil beschichtet ist.
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