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(54) Title: DEVICE FOR THE DISPLACEMENT OF A HOLLOW ORGAN OF A PATIENT
(54) Bezeichnung : VORRICHTUNG ZUR VERLAGERUNG EINES HOHLORGANS EINES PATIENTEN

(57) Abstract: The invention relates to a balloon catheter (1) which by displacing the esophagus of a patient during a catheter
ablation in the event of cardiac arrhythmias allows prevent esophageal injuries. For this purpose, three balloons (7, 9, 11) are
provided along a catheter shaft (3), which are arranged at a distance from each other and can be respectively widened in an alternate
manner in an opposite direction.

(57) Zusammenfassung: Fin Ballonkatheter (1) gestattet durch Verlagern des Osophagus eines Patienten wihrend einer
Katheterablation bei Herzrhythmusstérungen die Vermeidung &sophagialer Verletzungen. Dazu sind entlang einem Katheterschaft
(3) drei Ballons (7, 9, 11) vorgesehen, die im Abstand voneinander angeordnet sind und jeweils abwechselnd in eine
entgegengesetzte Richtung aufweitbar sind.
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Vorrichtung zur Verlagerung eines Hohlorgans eines Patienten

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Verlagerung eines Hohlor-
gans eines Patienten, insbesondere eines Osophagus wéhrend ei-
ner Katheterablation bei Herzrhythmusstérungen zur Vermeidung
Osophagialer Verletzungen, mit einer im Hohlorgan asymmetrisch
aufweitbaren Ballonanordnung zum Ausuben eines Verlagerungs-
drucks auf die Innenseite des Hohlorgans und mit einem mit der
aufweitbaren Ballonanordnung verbundenen Katheterschaft, Gber
den unter Verwendung eines Fullmediums die asymmetrische Auf-
weitung der Ballonanordnung steuerbar ist.

Auf der 80. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fur Kardiolo-
gie-, Herz- und Kreislaufforschung e.V. in Mannheim vom 23. bis 26.
April 2014 wurde von Heiko Lehrmann et al. ein Verfahren vorge-
stellt, bei dem eine Verlagerung des Osophagus wahrend einer Pul-
monalvenenisolation mittels Cryotechnologie unter Einsatz einer
TEE-Sonde (transésophagialen Echokardiographie-Sonde) erfolgt.

In der US 5,170,803 sind eine Vorrichtung und ein Verfahren be-
schrieben, um einen Osophagus vorm Herzen weg zu verlagern.

Alle vorbeschriebenen Vorrichtungen haben jedoch den Nachteil,
dass die auf den Osophagus auszuiibende Kraft zur Verlagerung
durch Druck auf eine verhaltnisméRig kleine Oberflache erfolgt.

Um die fur die Verlagerung erforderliche Kraft auf einen Osophagus
zu verteilen, sieht die amerikanische Patentanmeldung US
2011/0082488 A1 einen asymmetrisch aufweitbaren Ballonkatheter
vor. Der langlich gestreckte Ballon ist zur Erzeugung einer Asymmet-
rie mit einem Streifen versehen, der gegenuber dem flexiblen Mate-
rial des Ballons eine geringere Flexibilitadt aufweist und dadurch eine
einseitige Versteifung herbeifuhrt, so dass der Ballon sich beim Auf-
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weiten verbiegt und den Osophagus vom Bereich des linken Atriums
eines Herzens wegbiegt.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung zur Ver-
lagerung eines Hohlorgans, insbesondere eines Osophagus, zu
schaffen, die gut kontrollierbar und mit hoher Prazision eingesetzt
werden kann.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf dadurch geldst, dass bei einer
Vorrichtung der eingangs genannten Art die aufweitbare Ballonan-
ordnung wenigstens einen transversal zum Katheterschaft angeord-
neten Ballon aufweist.

Bei einem zweckmaRigen Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung sind
mehrere sich transversal zum Katheterschaft erstreckende Ballons
vorgesehen. Die Ballons kénnen uber ein einziges im Katheterschaft
vorhandenes Lumen oder uber individuell zugeordnete gesonderte
Lumina unabhéngig voneinander durch Einbringen des Fullmediums
aufgeweitet werden.

Zweckmalig ist es, wenn drei Ballons in axialer Richtung voneinan-
der aquidistant beabstandet angeordnet sind. Vorzugsweise sind die
Ballons quer zur Langsrichtung in unterschiedliche Richtungen wei-
send angeordnet.

Fir eine gute Steuerung ist es vorteilhaft, wenn die Ballons entlang
der Langsachse der Ballonanordnung abwechselnd radial in entge-
gengesetzte Richtungen weisend angeordnet sind.

Bei einem bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel weist der Katheterschaft
einen seitlichen Durchgang auf, der im Ballonbereich von einem
elastischen Ballonschlauch sowie einem Abdecktubus umgeben ist.
Der Abdecktubus weist in der Nahe des Durchgangs eine Ausneh-
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mung auf, so dass mit Hilfe eines durch den Katheterschaft und den
Durchgang eingebrachten Fullmediums, beispielsweise Luft oder
Wasser, ein Aufweiten des Ballonschlauchs innerhalb der Ausneh-
mung zur Bildung eines Ballons erreichbar ist, so dass die ange-
strebte Verlagerung durch Andern des verwendeten Drucks des Flu-
ids mit hoher Genauigkeit erfolgen kann.

Eine einfache mechanische Konstruktion ergibt sich, wenn der Ab-
decktubus Uber eine distale, eine intermedidre und eine proximale
Ausnehmung verfugt. Diese Ausnehmungen sind entlang der Achse
des Katheterschaftes abwechselnd in entgegengesetzte Richtungen
weisend angeordnet.

Wenn eine gesonderte Ansteuerung der Ballons fur eine besonders
gute Kontrolle der Verlagerung gewunscht ist, ist es zweckmagig,
wenn der Katheterschaft drei Lumina aufweist, die Uber jeweils eine
gesonderte Speiseleitung mit einer Spritze oder einer Pumpe ver-
bunden sind, um die Dilatation der einzelnen Ballons so zu steuern,
dass sich die optimale Krimmung des Hohlorgans, insbesondere
eines Osophagus, ergibt.

Bei einem bevorzugten Ausflihrungsbeispiel ist die Ballonanordnung
von einem aufderen elastischen Ballonschlauch umgeben, so dass
diese einer leichteren Reinigung zuganglich ist und sich ein verbes-
serter optischer Eindruck ergibt.

Nachfolgend werden Ausfluhrungsbeispiele der Erfindung anhand
der Zeichnung naher erlautert.

Es zeigen:

Fig. 1 ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung in einer perspektivi-
schen schematischen Gesamtansicht,
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Fig. 2 eine vergrélRerte schematische Ansicht einer Ballonanord-
nung geman einem Ausfihrungsbeispiel der Erfindung,

Fig. 3  die Ballonanordnung geméafR Fig. 2 in einer Seitenansicht
teilweise geschnitten,

Fig.4 ein weiteres Ausflhrungsbeispiel der Erfindung, bei dem
abweichend von dem in Fig. 2 dargestellten Ausflhrungs-
beispiel eine getrennte Dilatation jeden Ballons maéglich ist,

Fig. 5 eine Ansicht auf die Ballonanordnung in Richtung der durch
die Ballons aufgespannten Ebene, und

Fig. 6 einen Schnitt entlang der Linie A-A in Fig. 5 zur Veran-
schaulichung der Ballonbildung durch Aufweiten eines Bal-
lonschlauchs durch eine Ausnehmung in einem Abdeck-
tubus beim Einpressen eines Fluids Uber einen Durchgang
in der Wandung des Katheterschaftes.

In Fig. 1 erkennt man in perspektivischer Ansicht einen Ballonkathe-
ter 1 mit einem Katheterschaft 3, der aus zeichnerischen Grinden
verkurzt und unterbrochen dargestellt ist, und eine Ballonanordnung
5. Die Ballonanordnung 5 umfasst einen distalen Ballon 7, einen in-
termediaren Ballon 9 und einen proximalen Ballon 11. Die seitlich
aus dem Katheterschaft 3 herausragenden Ballons 7, 9 und 11 sind
entlang der Langsachse der Ballonanordnung 5 aquidistant vonei-
nander angeordnet, wobei in der in Fig. 1 dargestellten Position sich
der distale Ballon 7 und der proximale Ballon 11 nach unten und der
intermediare Ballon 9 sich in die entgegengesetzte Richtung nach
oben transversal zum Katheterschaft 3 erstrecken. Der distale Ballon
7 befindet sich in der Nahe des distalen Endes 13 des Ballonkathe-
ters 1, welches zur erleichterten EinfUhrung Uber die Nase oder den
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Mund zum Osophagus eines Patienten vorzugsweise etwas ge-
krimmt sein kann. Die Krimmung 13 zeigt vorzugsweise in die glei-
che Richtung wie die beiden parallel orientierten Ballone 7 und 11
um eine anatomisch korrekte Positionierung zu erleichtern.

Bei dem in Fig. 1 dargestellten ersten Ausflihrungsbeispiel der Erfin-
dung sind dem distalen Ballon 7, dem intermediaren Ballon 9 zum
Wegdriicken des Osophagus vom Herzen und dem proximalen Bal-
lon 11 jeweils gesonderte Lumina im Katheterschaft 3 zugeordnet.
Die drei Lumina des Katheterschafts 3 sind Uber den Ballons 7, 9
und 11 jeweils zugeordneten und entsprechend markierten Speise-
leitungen 16, 15 und 17 mit Spritzen 18, 21 und 23 verbunden. Die
Spritzen 18, 21, 23 mit einem Volumen von 60 bis 120 ml gestatten
es, als Fullmedium ein Fluid, beispielsweise Luft oder eine Flussig-
keit, in die jeweils zugeordneten Ballons 7, 9 und 11 zu befdrdern,
um diese auf einen Ballondurchmesser von etwa 10 bis 60 mm auf-
zuweiten.

Bei einem zweckmafigen Ausfuhrungsbeispiel sind die Speiselei-
tungen 13, 16 und 17 jeweils Uber in der Zeichnung nicht dargestell-
te Absperrventile (zum Beispiel Luer-Lock System) mit den Spritzen
18, 21, 23 verbunden, die nach dem Aufweiten der Ballons 7, 9 und
10 verschlieRbar sind, um die Expansion der Ballons 7, 9 und 11
aufrechtzuerhalten. Zum Kollabieren der Ballons werden die Ab-
sperrventile gedffnet und die Stempel 25, 27 und 29 herausgedruckt
oder herausgezogen.

Anstelle der Verwendung von Spritzen 18, 21, 23 ist es auch még-
lich, andere Mittel, wie Pumpen, zu verwenden, um die Dilatation der
Ballons 7, 9 und 11 zu steuern.

Fig. 2 zeigt ein Ausfihrungsbeispiel fir eine Ballonanordnung 5, bei
der der Katheterschaft 3 Uber ein einziges Lumen 37 verfugt, Gber
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das die drei vollstandig expandierten Ballons 7, 9 und 11 mit einer
einzigen in der Zeichnung nicht dargestellten Spritze verbunden und
daher mit deren Hilfe gemeinsam aufweitbar sind.

Der Aufbau der in Fig. 2 perspektivisch dargesteliten Ballonanord-
nung 5 ist in der Fig. 3 teilweise geschnitten dargestellt. Der Kathe-
terschaft 3 ist im Bereich der Ballons 7, 9 und 11 jeweils mit einem
Durchgang 39 versehen. Beim Einpressen eines Fullmediums mit
Hilfe einer Spritze mit einem Volumen zwischen 50 ml und 500 ml
gelangt dieses lUber den Katheterschaft 3 und den Durchgang 39 in
das Innere des Ballons 9, wobei die Menge des mit Hilfe einer Sprit-
ze oder einer sonstigen Pumpe eingebrachten Flllmediums und die
jeweiligen Druckverhéltnisse festlegen, wie weit eine Ballonaufwei-
tung stattfindet.

Vorzugsweise bilden sich die Ballons 7, 9 und 11 durch Aufweiten
eines sich in Langsrichtung der Ballonanordnung 5 um den Kathe-
terschaft 3 erstreckenden Ballonschlauches 41. Der Ballonschlauch
41 ist dazu, wie in Fig. 3 veranschaulicht, von einem Abdecktubus
43 umgeben, in dem mindestens eine Ausnehmung 47 vorgesehen
ist, die ein Aufweiten des Ballonschlauches 41 nur im Bereich der
Ausnehmung 47 gestattet.

Der Abdecktubus 43 beziehungsweise die Segmente des Abdeck-
tubus 43 sind zur Bildung der Ballons 7, 9, 11 jeweils mit entlang
dem Katheterschaft im Abstand voneinander angeordneten Aus-
nehmungen 47 versehen, die sich Uber die vorgesehene Ballonlénge
in axialer Richtung und in Umfangsrichtung Uber etwa die Halfte des
Umfangs mit einer gekrummten Berandungslinie 44 so erstrecken,
dass beim Einbringen des Fluids mit einem Druck durch einen der
Durchgéange 39 ein Ausbeulen des Ballonschlauchs 41 ahnlich wie
bei einer Hernie erfolgt, da die durch den Abdecktubus 43 gebildete
Wandung stabiler ausgebildet ist als der elastische Ballonschlauch
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41, der zum Beispiel aus Silikon, Latex, PUR, Chronoprene oder C-
Flex besteht.

Der Abdecktubus 43 kann einstlckig oder mehrstlckig ausgebildet
sein, wobei zwischen einzelnen Segmenten des Abdecktubus 43
Ringe 45 vorgesehen sein kdnnen, die zur Markierung unter einer
Réntgenstrahlung vorgesehen sein konnen, oder auch eine Funktion
zum abdichtenden Andrucken des Ballonschlauchs 41 auf den Ka-
theterschaft 3 Gbernehmen kénnen. Zur Abdichtung der einzelnen
Ballons 7, 9 und 11 kann es zweckmalfig sein, den Abdecktubus 43
sowie den Ballonschlauch 41 zum Beispiel durch Verkleben der Be-
reiche des Ballonschlauchs 41 zwischen den Stellen, an denen sich
Ballons bilden sollen, abzudichten. Auch ein Umwickeln der abzu-
dichtenden Bereiche entlang dem Katheterschaft 3 ist méglich, um
eine Abdichtung zu erreichen.

Bei dem Ausflhrungsbeispiel gemafl Fig. 2 und 3 verflgt der Kathe-
terschaft 3 Uber ein einziges Lumen, wahrend bei dem anhand Fig. 1
beschriebenen Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung der Katheter-
schaft 3, wie in Fig. 4 veranschaulicht ist, drei voneinander getrennte
Lumina 49, 51 und 53 aufweist. Jedes dieser Lumina 49, 51, 53
mundet Uber gesonderte Durchgénge 39 in nur einen der Ballons 7,
9, 11, so dass diese Ballons 7, 9, 11 jeweils unabhéngig voneinan-
der aufgeweitet werden kénnen, um die Andruckkrafte den jeweili-
gen Bedingungen in einem Hohlorgan, insbesondere einem Oso-
phagus, gut anpassen zu kénnen.

Fig. 5 veranschaulicht eine Draufsicht auf die Ballonanordnung 5
nach dem Aufweiten der Ballons 7, 9 und 11. Zur Verdeutlichung
zeigt Fig. 6 einen Schnitt durch den Ballon 9 entlang der Linie A-A in
Fig. 5. Das Aufweiten des intermediaren Ballons 9 erfolgt GUber das
Einbringen eines Fluids durch das Lumen 51 des Katheterschafts 3
und den Durchgang 39. Der Ballonschlauch 41 hat nach dem Auf-
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lichte Form und ragt durch die Ausnehmung 47 im Abdecktubus 43
heraus, waéhrend aulRerhalb der Ausnehmung 47 der Abdecktubus
43 so dimensioniert ist, dass der Ballonschlauch 41 an einem Auf-
weiten gehindert ist.

Zweckmalig ist es, wenn alle Teile der Ballonanordnung 5 auler
denjenigen, die zur Markierung dienen, aus fir Rdntgenstrahlen
transparentem Kunststoff bestehen, der biokompatibel ist und die
erforderlichen Eigenschaften bezulglich der Elastizitat, Flexibilitat und
Verformbarkeit hat. Dies bedeutet, dass der Ballonschlauch 41 aus
einem fur Ballons geeigneten leicht ausdehnbaren, aber festem Ma-
terial besteht, wobei das Material des Abdecktubus 43 bei ausrei-
chender Flexibilitdt dem Druck standhélt, durch den die Ballons 7, 9
und 11 zum Aufweiten gebracht werden sollen.

Bei einem in der Zeichnung nicht dargestellten Ausfihrungsbeispiel
der Erfindung ist die Ballonanordnung 5 von einem zweiten dul3eren
elastischen Ballonschlauch umgeben, der von den einzelnen Ballons
7, 9, 11 an mehreren Stellen asymmetrisch aufgeweitet werden
kann, so dass die Aufienhaut der Ballonanordnung uberall ohne
scharfe Kanten ballonartig abgerundet verlauft, so dass sich insbe-
sondere eine leichtere Reinigung und ein besserer optischer Ein-
druck ergibt.
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PATENTANSPRUCHE

Vorrichtung (1) zur Verlagerung eines Hohlorgans eines Pati-
enten, insbesondere eines Osophagus wahrend einer Kathe-
terablation bei Herzrhythmusstérungen zur Vermeidung 6so-
phagialer Verletzungen, mit einer im Hohlorgan asymmetrisch
aufweitbaren Ballonanordnung (5, 7, 9, 11) zum Ausuben ei-
nes Verlagerungsdrucks auf die Innenseite des Hohlorgans
und mit einem mit der aufweitbaren Ballonanordnung (5, 7, 9,
11) verbundenen Katheterschaft (3), Uber den unter Verwen-
dung eines Fullmediums die asymmetrische Aufweitung der
Ballonanordnung (5, 7, 9, 11) steuerbar ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die aufweitbare Ballonanordnung (5, 7, 9, 11)
wenigstens einen transversal zum Katheterschaft angeordne-
ten Ballon (7, 9, 11) aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
mehrere sich transversal zum Katheterschaft (3) erstreckende
Ballons (7, 9, 11) vorgesehen sind.

Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass
die Ballons (7, 9, 11) Uber gesonderte Lumina (49, 51, 53) des
Katheterschaftes (3) unabh&ngig voneinander durch Einbrin-
gen des Fullmediums aufweitbar sind.

Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeich-
net, dass die Ballons (7, 9, 11) in axialer Richtung aquidistant
voneinander beabstandet angeordnet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 2 bis 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Ballons (7, 9, 11) quer zur Langsachse
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der Ballonanordnung (5) in unterschiedliche Richtungen wei-
send angeordnet sind.

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass
die Ballons (7, 9, 11) entlang der Langsachse der Ballonan-
ordnung (5) abwechselnd radial in entgegengesetzte Richtun-
gen weisend angeordnet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Katheterschaft (3) wenigstens einen
Durchgang (39) aufweist, der im Ballonbereich von einem
elastischen Ballonschlauch (41) sowie einem Abdecktubus
(43) umgeben ist, der in der Nahe des Durchgangs (39) eine
Ausnehmung (47) aufweist, so dass mit Hilfe eines durch den
Katheterschaft (3) und den Durchgang (39) eingebrachten
Fluids ein Aufweiten des Ballonschlauchs (41) innerhalb der
Ausnehmung (47) zur Bildung eines Ballons (7, 9, 11) erreich-
bar ist.

Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass
der Abdecktubus (43) Uber eine distale, eine intermediére und
eine proximale Ausnehmung (47) verfugt, die entlang der
Achse des Katheterschaftes (3) abwechselnd in entgegenge-
setzte Richtungen weisen.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich-
net, dass der Katheterschaft (3) ein Lumen aufweist, Uber das
mehrere Ballons (7, 9, 11) gemeinsam mit einem Fullmedium
beaufschlagbar sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Katheterschaft (3) drei Lumina (49,
51, 53) aufweist, die jeweils Uber eine Speiseleitung (13, 15,
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17) an eine Spritze (18, 21, 23) anschlieRBbar sind, und die in
jeweils einen von drei Durchgangen (39) munden, welche je-
weils einem sich quer zum Katheterschaft (3) erstreckenden
Ballon (7, 9, 11) zugeordnet sind.

11.  Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriche 2 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass das distale Ende (13) des
Ballonkatheters (1) gekrimmt ausgebildet ist, wobei die

Krimmungsrichtung in Richtung der beiden Ballons (7, 11)
10 zeigt.
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