wo 2015/044313 A1 | ]I ONF 1 000 YO RO R

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG
(19) Weltorganisation fiir geistiges

Eigentum 0 DR O 0 0
Internationales Biiro \
/ (10) Internationale Veroffentlichungsnummer
(43) Internationales _/
Veroftendichngsdanum T WO 2015/044313 Al
2. April 2015 (02.04.2015)

(51) Internationale Patentklassifikation: (81) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
A6IM 25/10 (2013.01) Jede verfiigbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2014/070572 gi\{/[ ’ gg ’g [;F ’ CA}IIJ ’ CAI% ’ ]C3§, gg’ ]ég’ ]é%’ ]él;, BDIE’ %\Z’
(22) Internationales Anmeldedatum: DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FL, GB, GD, GE, GH, GM,
25. September 2014 (25.09.2014) GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IR, IS, JP, KE, KG, KN, KP,
KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LU, LY, MA, MD, ME,
(25) Einreichungssprache: Deutsch MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ,
(26) Veroffentlichungssprache: Deutsch OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU, RW, SA,
SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TH, TJ, T™M,
(30) Angaben zur Prioritiit: TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM,

102013 219 509.5 ZW.
27. September 2013 (27.09.2013) DE ]
(84) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
(71) Anmelder: OLYMPUS WINTER & IBE GMBH Jjede verfiigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
[DE/DE]; Kuehnstrafle 61, 22045 Hamburg (DE). GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW, SD, SL, ST,

SZ, TZ, UG, ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG,

(72) Erfinder: WILLFROTH, Dana; Am Nussbaum 5, 10178 KZ, RU, TJ, TM), europdisches (AL, AT, BE. BG, CH.

]1326315”; é]e)r]al (ISIEJ)INK’ German; Braunschweiger Str. 3, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU, IE,

IS, IT, LT, LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO,

(74) Anwalt: EISENFUHR SPEISER; Anna-Louisa-Karsch- RS, SE, S, SK, SM, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM,
Strae 2, 10178 Berlin (DE). GA, GN, GQ, GW, KM, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]

(54) Title: EXPANDABLE COOLED ELECTRODE
(54) Bezeichnung : EXPANDIERBARE GEKUHLTE ELEKTRODE

21
oh 429 1834272

Figur 1

(57) Abstract: The invention relates to a balloon catheter (10) having a shaft (12) and at least one expandable balloon (14; 14.1,
14.2) arranged along the shaft (12), said balloon being expandable by means of an expansion medium and enclosing a balloon
interior (18; 18.1, 18.2). The shaft (12) has a first lumen (20) which is surrounded by a shaft inner wall (19) and which is designed
and arranged to guide the expansion medium along the shaft (12) in the direction of a distal catheter end (36). A second lumen (22)
of the shatt (12) is surrounded by a shaft outer wall (23) and is designed and arranged to guide the expansion medium along the shaft
(12) in the direction of a proximal catheter end (28 ) and through the balloon (14; 14.1, 14.2). Said second lumen enables the
balloon (14; 14.1, 14.2) to be expanded from a compressed to an expanded state by means of the expansion medium. The first lumen
(20) is arranged inside the second lumen (22) and leads to an opening (21) so that liquid can emerge from the first lumen (20) and
can reach the second lumen (22). The second lumen (22) is fluidically connected to a balloon interior (18; 18.1, 18.2) via at least two
openings (25.1, 25.2) in the shaft outer wall (23), a first opening (25.1) being closer to a distal balloon section end (24) than a
second opening (25.2).

(57) Zusammenfassung:
[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Verbffentlicht: —  vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche geltenden
—  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz Frist;  Verdffentlichung ~ wird  wiederholt,  falls
3) Anderungen eingehen (Regel 48 Absatz 2 Buchstabe h)

Die Erfindung betritft einen Ballonkatheter (10) mit einem Schaft (12) und wenigstens einem entlang des Schafts (12)
angeordneten, mittels eines Expansionsmediums expandierbaren Ballons (14; 14.1, 14.2), der einen Balloninnenraum (18; 18.1,
18.2) umschliefit. Der Schaft (12) weist ein erstes Lumen (20) auf, welches von einer Schaftinnenwand (19) umschlossen und zum
Fiihren des Expansionsmediums entlang des Schafts (12) in Richtung eines distalen Katheterendes (36) ausgebildet und
angeordnet ist. Ein zweites Lumen (22) des Schafts (12), welches von einer Schaftaulenwand (23) umschlossen und zum Fiihren
des Expansionsmediums entlang des Schafts (12) in Richtung eines proximalen Katheterendes (28) und durchden Ballon (14;
14.1, 14.2) ausgebildet und angeordnet ist, dient dazu den Ballon (14; 14.1, 14.2) mittels Expansionsmedium von einem
kontrahierten in einen expandierten Zustand expandieren zu kénnen. Das erste Lumen (20) ist innerhalb des zweiten Lumens (22)
angeordnet und miindet in einer Miindung (21), so dass Fliissigkeit dort aus dem ersten Lumen (20) austreten und in das zweite
Lumen (22) gelangen kann. Das zweite Lumen (22) ist wenigstens iiber zwei Offaungen (25.1, 25.2) in der SchaftauBenwand (23)
mit einem Balloninnenraum (18; 18.1, 18.2) fluidverbunden, von denen eine erste (25.1) der Offaungen einem distalen
Ballonabschnittsende (24) niher ist, als eine zweite (25.2) der Offaungen.
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Expandierbare gekihlte Elektrode

Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter mit wenigstens einem an einem Schaft ange-

ordneten expandierbaren Ballon.

Ballonkatheter sind aus dem Stand der Technik, insbesondere in Form von

expandierbaren Ballons, sowie in Form von expandierbaren Ballonelektroden, bekannt.

Ballonkatheter finden Verwendung in der Angioplastie, wo sie dazu dienen Stenosen
(Engstellen von z.B. Blutgefallen oder anderen Hohlorganen) zu beseitigen, indem der
Ballon in die Engstelle geschoben und mit Druck aufgeblasen wird, welches zu einer
Weitung der Engstelle fiihrt. Desweiteren kdnnen Ballonkatheter mit leitender Ballonober-
flache fir die Ablation und Elektrokoagulation von Ablagerungen/Gewebe genutzt wer-
den. Hierbei wird eine hochfrequente Wechselspannung an die Elektroden, die von der
Oberflache der Ballons erzeugt wird, angelegt, welche das umliegende Gewebe

abladieren, koagulieren oder schneiden kann.

US 5,938,660 offenbart ein Verfahren fiir eine zylinderférmige Ablation von Gefalden,
insbesondere zur Lunge gehoriger Adern, die zum linken Vorhof des Herzens fiihren,
sowie Vorrichtungen zur Erzeugung von Lasionen durch zylinderférmige Ablation. Die
Vorrichtungen bestehen aus einem Katheter, der an seinem distalen Ende zwei

expandierbare Ballons/Siegel enthalt und zwischen denen eine Ablationselektrode ange-
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ordnet ist. Die Ballons erzeugen einen abgeschlossenen zylinderférmigen Hohlraum, in
den eine elektrisch leitende Flissigkeit eingeleitet wird um Gber diese die zylinderférmige
Ablation durchzufiihren. Die Ballons dienen zuséatzlich zum Verschluss der Lungenvene,

um einen Blutfluss in den Ablationsbereich zu unterbinden.

US 5,860,974 offenbart eine Vorrichtung zur Lasion der Gefalie im Herzen, welche aus
einem Katheter besteht, der dadurch gekennzeichnet ist, dass dessen Ende einen mit
Elektroden besetzten oder mit einer leitenden Oberflache versehenen Ballon enthalt, der
auf dem Weg zum Herzen klein und dadurch manévrierbar ist und im Herzen aufgebla-

sen wird, um eine moglichst grole elektrisch leitende Oberflache zu erzeugen.

WO 2011/060200 und EP 2 320 821 offenbaren jeweils Ballonkatheter mit gekiihltem
Ballon. Ein Katheterschaft weist hierzu zwei Lumina auf. Uber ein erstes Lumen kann
eine Kihlflissigkeit dem Inneren eines Ballons zugefiihrt werden und (ber ein zweites

Lumen wieder aus dem Ballon austreten.

Ziel der Erfindung ist es einen verbesserten Ballonkatheter zu schaffen.

Erfindungsgemall wird dieses Ziel von einem Ballonkatheter mit einem flexiblen, langli-
chen hohlen Schaft und wenigstens einem entlang des Schafts angeordnetem, mittels
eines Expansionsmediums expandierbaren Ballon erreicht. Der Schaft enthalt ein erstes
von einer Schaftinnenwand umschlossenes Lumen zum Fiihren des Expansionsmediums
entlang des Schafts in Richtung eines distalen Katheterendes. Ein zweites Lumen ist von
einer Schaftaulenwand umschlossen und fiihrt das Expansionsmedium entlang des
Schafts in Richtung des proximalen Katheterendes und durch den Ballon, um den Ballon
mittels Expansionsmedium von einem kontrahierten in einen expandierten Zustand
expandieren zu kdnnen. Das erste Lumen ist dabei innerhalb des zweiten Lumens ange-
ordnet und miindet in einer Mindung im zweiten Lumen, so dass Flussigkeit aus der
Mindung des ersten Lumens austreten und in das zweite Lumen gelangen kann. Das
zweite Lumen ist wenigstens Uber zwei Offnungen in der SchaftauRenwand mit einem
Balloninnenraum des Ballons fluidverbunden. Eine erste der Offnungen ist dabei einem

distalen Ballonabschnittsende naher, als eine zweite der Offnungen.

In einem ersten kontrahierten Zustand ist der maximale Durchmesser des Ballonkathe-
ters vorzugsweise maximal 2 mm (6 French), wodurch der Ballonkatheter Gber ein Endo-
skop oder direkt durch Hohlrdume im menschlichen oder tierischen Kdrper an seinen

Behandlungsort gefiihrt werden kann. Der Ballon lasst sich mittels des Expansionsmedi-
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ums expandieren, dass lber die im Schaft befindlichen Lumina in den Balloninnenraum
gefihrt wird. Im expandierten Zustand betragt der maximale Durchmesser des Ballonka-
theters vorzugsweise bis zu 20 mm (60 French), wodurch sichergestellt ist, dass das
Gewebe, an dem eine Ablation durchgefiihrt werden soll im Kontakt mit dem expandier-
ten Ballon ist. Das zweite Lumen, welches innerhalb des Schafts des Ballonkatheters von
dem ersten Lumen getrennt ist und iber Offnungen mit dem Balloninnenraum fluidver-
bunden ist, um diesen Expandieren zu kénnen, dient auch zur Riickfiihrung des Expansi-
onsmediums zum proximalen Katheterende. Somit kann eine Zirkulation des Expansi-
onsmediums erzeugt werden, wobei das Expansionsmedium vorzugsweise ein Kihlfluid,

z.B. NaCl-Loésung oder dergleichen, enthalt oder ein Kihlfluid ist.

Die Erfindung schliel3t die Erkenntnis ein, dass Ablation mit Ablationselektroden ohne
Kiihlung nur nahe angrenzendes Gewebe erreicht und somit der Wirkbereich auf die den
Ablationselektroden am néachsten gelegenen Gewebeschichten beschrankt ist. Die
nachstliegenden Gewebeschichten werden wahrend der Ablation durch die hdhere
Stromdichte und die damit verbundene Warmeentwicklung in der Nahe der Ablations-
elektroden ausgetrocknet oder auch verbrannt (Karbonisation), wodurch eine weiterge-
hende Leitung des Ablationsstroms sowie von Warme durch die nachstliegenden Gewe-
beschichten zu weiter entfernten Gewebeschichten verhindert wird. Die Erfindung stellt
eine Losung fiir die Kithlung der Elektroden eines Ballonkatheters und fiir die Kihlung
des die Elektroden umgebenden Gewebes dar. Ein Aspekt der Erfindung ist es, dass eine
bessere Zirkulation der Flussigkeit erreicht wird, indem nur ein Teil der Flissigkeit durch
den Balloninnenraum gefiihrt wird und ein anderer Teil der Flissigkeit entlang des zwei-
ten Lumens. Hierdurch kann auch erreicht werden, dass weitere entlang des Schafts
angeordnete Balloninnenrdume im Falle der Kiihlung der Elektroden des Ballonkatheters
mit Kihlfluid versorgt werden, das nur einen geringen Temperaturunterschied zwischen
den nacheinanderfolgenden Ballons aufweist. Es kann also vermieden werden, dass die
Temperatur des Kihlfluids von Ballon zu Ballon stark zunimmt, indem nicht das komplette
Kihlfluid durch jeden der Balloninnenraume gefiihrt wird. Stattdessen wird nur ein Teil
des Kihlifluids durch den jeweiligen Balloninnenraum und ein anderer Teil wird an dem
jeweiligen Balloninnenraum vorbei durch das zweite Lumen geflihrt. Ein weiterer Aspekt
der Erfindung ist es, dass eine einfache Herstellung des Ballonkatheters moglich ist. Die
Offnungen in der Schaftauenwand, die zum Zufiihren und Abfiihren von Fliissigkeit in
den Balloninnenraum dienen, kénnen einfach, beispielsweise durch Bohren, Schneiden
oder dergleichen hergestellt werden. Das proximale und das distale Ende des Ballons
kann einfach an der SchaftaulRenwand befestigt werden. Die Schaftauflenwand kann

einen konstanten Durchmesser aufweisen. Hierdurch wird auch die Gefahr von Falten am
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Ballon beim Einflihren des Ballonkatheters in ein Lumen beispielsweise in einen Hohl-
raum eines menschlichen oder tierischen Kérpers verringert. Weiterhin kann die Handha-
bung vereinfacht sein, da eine mogliche Gefahr durch Deformation oder Verletzung des
Ballons, die beispielsweise durch einen beweglichen oder deformierbaren Schaft inner-
halb des Balloninnenraums verursacht wird, verringert werden kann. Ein Aspekt einer
Ausgestaltung der Erfindung ist es, eine verbesserte Kontrolle iber die Form des Ballons
und dessen Expansionsverhalten zu erlangen. Dies ist Giber die Anzahl, GréRe, Form und
Lage der Offnungen mdglich, die dazu verwendet werden kénnen die Strémung des

Kihlfluids einzustellen.

In einer bevorzugten Ausgestaltung weist der expandierbare Ballon wenigstens einen
elektrisch leitenden Oberflachenanteil, z.B. eine Elektrode oder ein leitendes Material
oder dergleichen auf, der als Ablationselektrode ausgebildet ist und der durch das im
Expansionsmedium enthaltene Kihlifluid gekiihlt wird, wodurch das Ablationsvolumen, im

Vergleich zum ungekiihlten Zustand, vergroliert wird.

Der elektrisch leitende Oberflachenanteil ist so beschaffen, dass er eine Expansion und
Kontraktion des Ballons erlaubt. Der elektrisch leitende Oberflachenanteil kann ein rever-
sibel verformbares Drahtgeflecht, z.B. in Form eines zylinderférmigen, geflochtenen,
spiralférmigen Gitters oder Kafigs oder dergleichen, aufweisen. In einer weiteren Ausge-
staltung kann der elektrisch leitende Oberflachenanteil als elektrisch leitender Elastomer
mit Metallpartikeln, z.B. Gold oder dergleichen, angereichert sein. Durch die nahezu
beliebige Anordenbarkeit von Ballons entlang des Schafts sind bipolare Ballonkatheter
mit einer hohen Einsatzflexibilitdt denkbar, z.B. mit auf ein individuelles Problem ange-

passtem Ballonabstand und Lage entlang des Schafts.

In einer bevorzugten Ausgestaltung ist zwischen den zwei Offnungen in der Schaftau-
Renwand wenigstens ein Strdomungsreduzierungsmittel, z.B. eine Strdbmungsdrossel, wie
z.B. eine Drosselklappe, eine Reduzierung, eine Verengung, wie beispielsweise eine
Rippe oder dergleichen angeordnet, das eine Strdbmung eines Expansionsmediums
entlang eines Strdmungsreduzierungsabschnitts im zweiten Lumen im Betrieb reduziert.
Im Betrieb ist hier gemeint als der Zustand, in dem Expansionsmedium vom proximalen
Katheterende durch das erste Lumen in den Schaft zugefiihrt wird und lber das zweite
Lumen, sowie den Ballon oder die Ballons zuriick zum proximalen Katheterende flief3t.
Der Stromungsreduzierungsabschnitt erstreckt sich bevorzugt zwischen der ersten und
der zweiten Offnung. Bevorzugt ist ein Strémungsreduzierungsmittel an oder nahe der

ersten Offnung der SchaftauRenwand angeordnet. Das Strdmungsreduzierungsmittel
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kann sich von einem proximalen Offnungsende der ersten Offnung in das zweite Lumen
erstrecken und so die Strdmung eines Expansionsmediums entlang eines Abschnitts des
zweiten Lumens im Betrieb reduzieren. Dies fiihrt zu einem erhdhten Zufluss von Expan-
sionsmedium durch die erste Offnung in den Balloninnenraum. Zusatzlich kann ein sich in
das zweite Lumen erstreckendes Strdmungsreduzierungsmittel, bei geeigneter Form des
Stréomungsreduzierungsmittels, den Effekt haben, dass Expansionsmedium aus dem
zweiten Lumen verstarkt in den Ballon geleitet wird. Das Strédmungsreduzierungsmittel
kann auch dazu verwendet werden, den Durchfluss von Expansionsmedium derart einzu-
stellen, dass mehrere hintereinander angeordnete Ballons mit unterschiedlich eingestell-
ten Stréomungsreduzierungsmitteln weitestgehend gleiche Driicke im Ballon aufweisen.
Weiterhin kann das Strémungsreduzierungsmittel auch verwendet werden, um eine
vorbestimmte Menge an Kihlfluid an dem jeweiligen Ballon vorbeizufiihren, so dass bei
mehreren hintereinander angeordneten Ballons mit unterschiedlich eingestellten Stro-
mungsreduzierungsmitteln eine weitestgehend gleiche Temperatur in den Ballons

herrscht.

In einer weiteren Ausgestaltung ist eine oder sind mehrere Offnungen teilweise oder
vollstéandig von einem sich in Bezug auf das zweite Lumen nach auflen und/oder nach
innen erstreckenden Wandabschnitt der Schaftaulienwand begrenzt. Der Wandabschnitt
kann aus dem Material der SchaftauRenwand sein oder aus einem anderen Material, z.B.
einem biegeschlaffem Material, dass sich im kontrahierten Zustand des Ballons in einen
Teil der Offnung oder vollstandig in die Offnung einfiigt und bei Expansion des Ballons
durch den im Expansionsmedium herrschenden Druck die Offnung vollstandig freigibt
und sich in den Balloninnenraum erstreckt. Bevorzugt ist ein die erste Offnung begren-
zender Wandabschnitt an einem proximalen Offnungsende der ersten Offnung angeord-
net und erstreckt sich in das zweite Lumen hinein nach innen. Alternativ oder zuséatzlich
kann auch ein die erste Offnung begrenzender Wandabschnitt an einem distalen Off-
nungsende der ersten Offnung angeordnet sein und sich in den Balloninnenraum hinein
nach aufen erstrecken. Ein die zweite Offnung begrenzender Wandabschnitt ist bevor-
zugt am distalen Offnungsende angeordnet und erstreckt sich in das zweite Lumen hinein
nach innen. Ein weiterer oder alternativer die zweite Offnung begrenzender Wandab-
schnitt kann am proximalen Offnungsende angeordnet sein und sich in den Balloninnen-
raum hinein nach aufien erstrecken. Uber die Anordnung, die Anzahl, die Form und die
Grolke der Offnungen lasst sich die Stromung des Expansionsmediums in den und in
dem Balloninnenraum einstellen. Die Strdmung des Expansionsmediums im Balloninnen-
raum beeinflusst das Expansions- und Deflationsverhalten sowie ggf. auch eine Tempe-

rierung (Kihlung oder Erwarmung) des Ballons.
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In einer bevorzugten Ausgestaltung ist die Mindung des ersten Lumens dem distalen
Katheterende naher als die erste Offnung der SchaftauRenwand. Anstatt der Mindung
kann das erste Lumen auch in einer oder mehreren Offnungen oder einer Spitze enden.
Die Spitze in der das erste Lumen endet, ist bevorzugt abgerundet und aus dem gleichen
Material wie die Schaftinnenwand. Die Offnungen kénnen auf dem Umfang des ersten
Lumens angeordnet sein und sind bevorzugt nahe des distalen Endes des ersten
Lumens bzw. nahe der Spitze angeordnet. Es ist auch denkbar, dass eine oder mehrere
Offnungen der Schaftinnenwand in die Nahe der ersten Offnung der SchaftauRenwand
angeordnet werden und somit Expansionsmedium aus dem ersten Lumen durch die
Offnungen der Schaftinnenwand in das zweite Lumen strémen kdnnen, um von diesem
nahezu ohne Wegstrecke durch die erste Offnung in den Balloninnenraum zu strémen.
Die Offnungen der Schaftinnenwand kénnen auch - durch Verschieben der Schaftinnen-
wand bzw. des ersten Lumens - in Bezug zum zweiten Lumen bzw. der Schaftaulien-

wand und deren Offnungen positioniert werden.

Die das erste Lumen umschlieBende Schaftinnenwand kann teilweise mit der Schaftau-
Renwand verbunden sein, beispielsweise iber Querstreben oder dergleichen. Alternativ
kann die Schaftinnenwand auch verschiebbar entlang der Langsrichtung des Schafts
sein, wodurch die Lage der Miindung des ersten Lumens entlang der Langsrichtung des
Schafts nahezu beliebig gewahlt werden kann, insbesondere auch wahrend des Betriebs.
Eine Mehrzahl von entlang des Schafts angeordneten Ballons kann so selektiv mit Ex-

pansionsmedium versorgt werden.

Der Ballon oder die Ballons kénnen einen distalen Endabschnitt des Ballonkatheters
bilden, der hier als Ballonabschnitt bezeichnet wird. Der Ballonabschnitt kann auch ent-
lang einer nahezu beliebigen Position des Schafts angeordnet sein. Der Ballon oder die
Ballons sind zwischen einem proximalen Ballonabschnittsende und einem distalen Bal-
lonabschnittsende angeordnet. Die erste Offnung kann am oder nahe dem distalen
Ballonabschnittsende angeordnet sein. Die zweite Offnung ist bevorzugt am oder nahe
dem proximalen Ballonabschnittsende angeordnet, so dass im Betrieb aus der ersten
Offnung austretendes Expansionsmedium in Richtung des proximalen Katheterendes
durch den Balloninnenraum zur zweiten Offnung strémt. Das zweite Lumen, welches zur
Rickfihrung des Expansionsmediums ausgebildet ist, kann eine Stromungsdrossel, z.B.
Drosselklappe, Reduzierung oder dergleichen, mit einer Anstrédmseite und einer
Abstromseite enthalten, welche so angeordnet sind, dass sie einen Strdmungswiderstand
fur das durch das zweite Lumen strdomende Expansionsmedium darstellen und gleichzei-

tig bewirken, dass auf der Anstrémseite der Strébmungsdrossel im Betrieb ein hdherer
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statischer Druck im Expansionsmedium herrscht, als auf der Abstromseite der Stro-

mungsdrossel.

Das Expansionsmedium kann neben seiner Expansions- und Kiihleigenschaft zuséatzlich
ein Kontrastmittel, z.B. Bariumsulfathaltige Suspensionen, lodhaltige Kontrastmittel oder
dergleichen, enthalten, wodurch die Lage und Grol’e des Ballons des Ballonkatheters

bestimmt werden kann, z.B. durch Réntgendiagnostik.

Der Ballonkatheter kann an seinem distalen Katheterende eine Sondenspitze aufweisen,
welche mit einem Zugelement, z.B. einem Zugdraht oder dergleichen, zugfest verbunden
und entlang des Schafts zum proximalen Katheterende gefiihrt sein kann. Dort kann Giber
eine Spanneinrichtung eine Zugspannung auf das Zugelement ausgelibt werden, wo-
durch die Sondenspitze in proximale Richtung gezogen werden kann. Der Ballon kann
durch die von der Sondenspitze ausgehende Druckspannung in Katheterlangsrichtung
zusammengeschoben werden und sich infolgedessen nach auflen aufwdlben, d.h. er
kann expandieren. In einer besonders bevorzugten Ausgestaltung wird der Ballon von
entlang seiner Langsachse angeordneten federelastisch auslenkbaren Federstreben
gestitzt, die durch die von der Sondenspitze ausgehende Druckspannung zusammenge-
driickt werden und sich in Umfangsrichtung aufwdlben und somit die Expansion des
Ballons unterstltzen. Als Federstreben komme alle Arten von blattfederartig elastisch
auslenkbaren, im entspannten Zustand entlang der Katheterlangsachse verlaufenden
Elemente in Frage, die den Ballon aufspannen kénnen und z.B. auch in die Ballonhiille

integriert sein kénnen.

Falls die Expansion des Ballons tUber das Zugelement erwirkt wird, muss das Expansi-
onsmedium nicht notwendigerweise der Expansion des Ballons dienen und kann auch ein
reines Kihlfluid sein, das nicht fiir die Expansion benétigt wird und alleine der Kiihlung
dienen kann. Wenn sowohl ein Zugelement und eine Strémungsdrossel vorhanden sind,
kann eine Ballonexpansion sowohl durch das eine Mittel (unter Druck stehendes Expan-
sionsmedium) als auch das andere Mittel (Zugelement) als auch durch die Kombination

beider Mittel erfolgen.

Um auf dem Ballon bzw. den Ballons enthaltene Ablationselektroden mit Strom zu ver-
sorgen kann das Zugelement elektrisch leitend und am proximalen Katheterende des
Ballonkatheters mit einer Strom- bzw. Spannungsquelle verbunden sein. Das Zugelement
kann auch nur zum Versorgen mit Strom der Ablationselektroden ausgebildet sein, z.B. in

Form eines Drahts.
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In einer weiteren Ausgestaltung kann der Ballon einen Stent oder mehrere Stents tragen,
die auf der Ballonoberflache aufliegen und am Behandlungsort permanent absetzbar

sind.

In einer bevorzugten Ausgestaltung weist der Ballon oder die Ballons eine Hilse oder
mehrere Hilsen auf, die in Katheterlangsrichtung verschieblich sein kdnnen. Die Hiilse
kann derart angeordnet sein, dass sie den Ballon an einem Langsende Uber eine ein-
stellbare Lange derart umschliel’t, dass eine expandierbare Lange des Ballons einstellbar
ist. Die Hiilsen kénnen z. B. als Hohlgewinde oder dergleichen ausgefiihrt sein. Hierdurch
kann die Lange der zylinderférmigen Ablations-/Koagulationsflache genau eingestellt

werden, um Gbermalige Gewebezerstérung am Behandlungsort zu reduzieren.

Eine nicht expandierbare Manschette kann, wenn sie sich zwischen den Langsenden des
Ballons befindet, den Ballonabschnitt in mehrere Ballons aufteilen, da sie den von ihr
umfassten Teilbereich des Ballonabschnitts am Expandieren hindert. Hierdurch ist es z.
B. moglich mehrere kleinflachigere zylinderférmige Ablationen durchzufiihren. Die Man-
schette kann verschieblich, wie eine verschiebliche Hilse sein oder ortsfest. Eine Man-
schette in Form eines aufgeklebten Rings ist ortsfest und teilt einen Ballonabschnitt

dauerhaft in zwei Ballons.

Die Kombination von mehreren Hiilsen und/oder Manschetten entlang des Ballonab-
schnitts bietet viele Konfigurationsmoglichkeiten fir die Form des elektrisch leitenden
Oberflachenanteils des Ballons, wodurch die von diesem erzeugte Ablationsflache genau

auf den Behandlungsort abgestimmt werden kann.

Der Ballon kann verschiedene Formen, beispielsweise eine typische spharische Ballon-
form, eine rautenférmige Form, oder dergleichen aufweisen, z.B. indem die Ballonstruktur
durch Rippen, Querstreben, Federstreben oder dergleichen vorgegeben wird. Der Ballon
kann an der SchaftauBenwand befestigt werden. Die Schaftaulienwand hat in einer
Ausgestaltung einen konstanten Durchmesser uber die Lange des Ballons. Hierdurch
kann beim Einfllhren des Ballonkatheters in einen Hohlraum die Gefahr verringert wer-

den, dass der Ballon Falten wirft oder beschadigt wird.

Die Offnungen in der SchaftauRenwand und/oder Schaftinnenwand kénnen schlitzférmi-
ge, kreisformige, ellipsenférmige, dreieckformige, gitterférmige, siebféormige Offnungen
oder dergleichen sein. In einer einfachen Herstellungsmethode werden Offnungen bei-

spielsweise durch Bohren, Schneiden oder ahnliche Methoden in die Schaftaulenwand
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eingebracht. Die Anordnung (Position), Anzahl, GréBe und Form der Offnungen beein-

flusst das Stromungsverhalten des Expansionsmediums.

Die Erfindung soll nun anhand von in den Figuren schematisch abgebildeten Ausfiih-

rungsbeispielen naher erlautert werden. Von den Figuren zeigen:

5 Fig. 1 eine schematische Darstellung eines Ballonkatheters;

Fig. 2 eine schematische Darstellung eines Ballonabschnitts eines ersten Ausfiihrungs-
beispiels eines erfindungsgemalien Ballonkatheters in einem ersten (expandierten)

Zustand;

Fig. 3 eine schematische Darstellung eines Ballonabschnitts eines zweiten Ausfiihrungs-
10 beispiels eines erfindungsgemalien Ballonkatheters in einem ersten (expandierten)

Zustand;

Fig. 4 eine schematische Darstellung eines Ballonabschnitts eines dritten Ausfiihrungs-
beispiels eines erfindungsgemalien Ballonkatheters in einem ersten (expandierten)

Zustand;

15 Fig. 5 eine schematische Darstellung eines Schafts eines erfindungsgemafen Ballonka-

theters aus einer zweiten Perspektive;

Fig. 6 eine schematische Darstellung eines Ballonabschnitts eines vierten Ausfiihrungs-
beispiels eines erfindungsgemalen Ballonkatheters in einem zweiten (nicht ex-

pandierten) Zustand;

20 Fig. 7 eine schematische Darstellung eines Ballonabschnitts eines vierten Ausfiihrungs-
beispiels eines erfindungsgemalien Ballonkatheters in einem ersten (expandierten)

Zustand;

In Fig. 1 ist ein erfindungsgemafer Ballonkatheter 10 schematisch und in einem expan-
dierten Zustand dargestellt. Der Ballonkatheter 10 hat einen gelenkigen, langlichen

25 hohlen Schaft 12 und an einem distalen Katheterende 36 einen Ballon 14, der in einem
Ballonabschnitt 16 des Ballonkatheters 10 angeordnet ist. Statt einem Ballon 14 kdnnen
auch mehrere Ballons, z.B., zwei Ballons 14.1 und 14.2 vorgesehen sein; siehe Fig. 6
und 7.
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Der Ballon 14 oder die Ballons 14.1 und 14.2 sind durch Einleiten eines Expansionsme-
diums in einen jeweiligen Balloninnenraum 18, 18.1 bzw. 18.2 des jeweiligen Ballons 14,
14.1 bzw. 14.2 expandierbar, d.h. von einem kontrahierten Zustand (Fig. 6) in einen
expandierten Zustand (Fig. 1 bis 4 und 7) zu Uberfihren. Figuren 2 bis 4 zeigen eine
Vergroflerung von Ausfliihrungsbeispielen eines Ballonabschnitts 16 mit dem Ballon 14
im expandierten Zustand. Fig. 7 zeigt ein Ausfuihrungsbeispiel eines Ballonabschnitts 16
mit den Ballons 14.1 und 14.2 im expandierten Zustand und Fig. 6 zeigt ein Ausfiih-
rungsbeispiel &hnlich zu dem Ausfiihrungsbeispiel aus Fig. 7 im kontrahierten Zustand. In
den verschiedenen Ausfiihrungsbeispielen sind verschiedene Merkmale hervorgehoben,
eine Kombination einiger oder aller dieser Merkmale mit den Merkmalen aus einem der
jeweils anderen Ausfiihrungsbeispiel ist denkbar, insoweit dies fiir einen durchschnittli-

chen Fachmann zu einer sinnvollen Merkmalskombination fihrt.

Zum Einleiten von Expansionsmedium in den Schaft 12 in Richtung des distalen
Katheterendes 36 ist ein erstes Lumen 20 vorgesehen, welches in Langsrichtung entlang
des Schafts 12 verlauft, von einer Schaftinnenwand 19 umschlossen ist und in einer
Miindung 21 miindet. Die Mindung 21 bzw. Mindungséffnungen 21 (Fig. 6) der Schaft-
innenwand 19 kénnen schlitzférmige, kreisformige, ellipsenférmige, dreieckférmige,
gitterférmige, siebférmige Offnungen oder dergleichen sein und am distalen Ende der
Schaftinnenwand 19 oder in der Nahe des distalen Endes der Schaftinnenwand 19 auf

dessen Umfang angeordnet sein.

Damit das Expansionsmedium zirkulieren und als Kiihlfluid dienen kann, ist ein zweites
Lumen 22 vorgesehen, welches ebenfalls in Langsrichtung entlang des Schafts 12 ver-
lauft, von einer Schaftaullenwand 23 umschlossen ist und von dem ersten Lumen 20
getrennt ist. Beide Lumina 20, 22 kdnnen, wie in Fig. 1 bis 7 dargestellt ist, konzentrisch
verlaufen, d.h. das erste Lumen 20 verlauft innerhalb des zweiten Lumens 22, was am

besten in der Perspektive aus Fig. 5 zu erkennen ist.

Der Ballon 14 bzw. die Ballons 14.1 und 14.2 sind an der SchaftauBenwand 23 befestigt.
Die Schaftaullenwand 23 hat in den vorliegenden Ausfiihrungsbeispielen der Figuren 1
bis 7 einen konstanten Durchmesser entlang der Lange des Ballons 14 bzw. der Ballons
14.1 und 14.2. Hierdurch wird beim Einfiihren des Ballonabschnitts 16 in einen Hohlraum
die Gefahr verringert, dass der Ballon 14 bzw. die Ballons 14.1 und 14.2 Falten

wirft/werfen oder beschadigt wird/werden.
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Um ein Durchstréomen des Ballons 14 oder der Ballons 14.1 und 14.2 moglichst Gber die
gesamte Lange des Ballonabschnitts 16 zu ermdglichen, ist eine erste Offnung 25.1 bzw.
25.1b in der SchaftauBenwand 23 in der Nahe eines distalen Ballonabschnittsendes 24
angeordnet, wahrend eine zweite Offnung 25.2 bzw. 25.2b in der SchaftauRenwand 23 in
der Nahe eines proximalen Ballonabschnittsendes 26 angeordnet ist (Fig. 2). Die Offnun-
gen 25.1 und 25.2 kénnen auch an anderen Positionen entlang der SchaftauRenwand 19
innerhalb des Ballons 14, 14.1 bzw. 14.2 angeordnet sein. Es kénnen auch mehrere
Offnungen, wie zum Beispiel mehrere kleinere Offnungen, beispielsweise eine siebférmi-
ge Offnung oder dergleichen, entlang der SchaftauRenwand 19 innerhalb des Ballons 14,
14.1 bzw. 14.2 angeordnet sein (nicht gezeigt). Die Offnungsform, -lage, -anzahl und
-groBe kann das Stromungsverhalten des Expansionsmediums beeinflussen. Expansi-
onsmedium kann entlang des zweiten Lumens 22 in Richtung eines proximalen
Katheterendes 28 strémen und durch die erste Offnung 25.1 in den Balloninnenraum 18
gelangen. Aus dem Balloninnenraum 18 kann das Expansionsmedium durch die zweite
Offnung 25.2 in das zweite Lumen 22 hinein ablaufen und im zweiten Lumen 22 entlang
des Schafts 12 in Richtung des proximalen Katheterendes 28 ablaufen. Hierdurch kann
Expansionsmedium zirkulieren und als Kihlfluid dienen. Weiterhin kann das Expansi-
onsmedium auch durch das zweite Lumen 22 am Balloninnenraum 18 vorbeigefihrt
werden. Dies ermdglicht eine verbesserte Zirkulation des Expansionsmediums und

ermdglicht das Stréomungsverhalten des Expansionsmediums besser zu beeinflussen.

Alternativ kann auch das zweite Lumen 22 Expansionsmedium in Richtung des distalen
Katheterendes 36 fiihren und das Expansionsmedium vom ersten Lumen 20 in Richtung

des proximalen Katheterendes 28 ablaufen (nicht gezeigt).

In Fig. 2 ist eine Strdmungsdrossel 30 so angeordnet, dass sie fir durch das zweite
Lumen 22 stromendes Expansionsmedium einen Stromungswiderstand darstellt, der zu
einem Druckabfall fihrt, mit der Folge, dass auf einer Anstromseite 32 der Strébmungs-
drossel 30 ein hoherer statischer Druck in dem Expansionsmedium herrscht als auf der
Abstromseite 34 der Stromungsdrossel 30. Die Strdmungsdrossel 30 reduziert somit die
Strémung entlang eines Strémungsreduzierungsabschnitts 29 zwischen der ersten Off-
nung 25.1 und zweiten Offnung 25.2 im zweiten Lumen 22 und fiihrt dazu, dass Expansi-
onsmedium bevorzugt durch die erste Offnung 25.1 in den Balloninnenraum 18 stromt.
Rippen 27.1 und 27.3, die sich von der Schaftaulenwand 19 in den Balloninnenraum 18
erstrecken, sind zur Fiihrung der Strdmung in den und im Balloninnenraum 18 vorgese-
hen und bilden begrenzende Wandabschnitte fiir die erste Offnung 25.1 und fiir die

zweite Offnung 25.2. Durch die Stromungsdrossel 30 lasst sich einstellen, wieviel Expan-
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sionsmedium am Balloninnenraum 18 vorbei gefiihit wird. Dies kann beispielsweise
genutzt werden, um eine bessere Zirkulation des Expansionsmediums zu erreichen und

eine bessere Kontrolle tiber den Druck im Balloninnenraum 18 zu haben.

In Fig. 3 und 4 erstreckt sich eine Rippe 27.2 von einem proximalen Offnungsende 33.1
der ersten Offnung 25.1 in das zweite Lumen 22 und reduziert mit der Rippe 27.2 die
Strébmung entlang des Strdbmungsreduzierungsabschnitts 29 im zweiten Lumen 22. Die
Rippe 27.2 dient zusatzlich dazu die Strébmung des Expansionsmediums vom zweiten
Lumen 22 in den Balloninnenraum 18 zu leiten und diesen zu expandieren und zu kih-
len. Eine weitere Rippe 27.1 erstreckt sich von dem distalen Offnungsende 31.1 der
ersten Offnung 25.1 in den Balloninnenraum 18 und ist dafiir vorgesehen die Strémung
zu leiten. Die zweite Offnung 25.2 ist in den Ausfiihrungsbeispielen in Fig. 3 und 4 als
Loch oder Schlitz, d.h. ohne begrenzenden, in das zweite Lumen 22 oder den Ballonin-
nenraum 18 ragenden Wandabschnitt oder Rippe 27.3 bzw. 27.4, ausgefihrt. Die Off-
nungen 25.1 bzw. 25.2 in der Schaftaulienwand 23 kénnen beispielsweise schlitzférmige,
kreisformige, ellipsenférmige, dreieckférmige, gitterformige, siebférmige Offnungen oder

dergleichen sein.

In Fig. 6 und 7 erstrecken sich Rippen 27.2 und 27.2b von den ersten Offnungen 25.1
und 25.1b in das zweite Lumen 22 und reduzieren die Stromung entlang eines jeweiligen
Abschnitts des zweiten Lumens 22. Die Rippen 27.1 und 27.1b sind in Fig. 6 nicht sicht-
bar, da sie die Offnungen verschlieRen. Erst durch Druck des Expansionsmediums auf
die Rippen 27.1 und 27.1b geben diese die Offnungen frei und werden in den Ballonin-
nenraum 18.2 und 18.1 gedriickt und expandieren die Ballons 14.2 und 14.1, vergleiche

hierzu Fig. 6 und Fig. 7.

Es kdnnen auch eine oder mehrere Stromungsdrosseln 30 (Fig. 2) und/oder eine oder
mehrere Rippen 27.2, 27.2b (Fig. 3, 4, 6, 7) bzw. 27.4 (Fig. 1) so angeordnet sein, dass
sie fur durch das zweite Lumen 22 strémendes Expansionsmedium einen Strdmungswi-
derstand darstellen, der zu einem Druckabfall fiihrt, mit der Folge, dass auf einer An-
stromseite 32 der Stromungsdrosseln 30 und/oder Rippen 27.2, 27.2b bzw. 27.4 ein
hoherer statischer Druck in dem Expansionsmedium herrscht als auf der Abstromseite 34
der Stromungsdrosseln 30 und/oder Rippen 27.2, 27.2b bzw. 27.4. Dies fihrt dazu, dass
das Expansionsmedium durch die erste Offnung 25.1 in den Balloninnenraum 18, 18.1

bzw. 18.2 stromt und diesen expandiert und/oder kihlt (Fig. 1 bis 4 und 7).
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Wenn in einem nicht dargestellten Ausfiihrungsbeispiel das zweite Lumen 22 als hinfiih-
rendes Lumen genutzt wird und das erste Lumen 20 als riickfiihrendes Lumen, ist die
Strémungsdrossel 30 zwischen der zweiten Offnung 25.2 und ersten Offnung 25.1 derart
angeordnet, dass eine Stromung entlang eines Strdmungsreduzierungsabschnitts 29 des
zweiten Lumens 22 reduziert wird und das Expansionsmedium durch den Balloninnen-
raum 18, 18.1 bzw. 18.2 in die erste Offnung 25.1 strémt. Alternativ oder zusatzlich kann
auch eine Rippe 27.4 in der zweiten Offnung 25.2 angeordnet sein, die die Strémung
entlang eines Strdmungsreduzierungsabschnitts 29 des zweiten Lumens 22 reduziert.
Auch eine am distalen Offnungsende 33.1 der ersten Offnung 25.1 bzw. 25.1b ange-
brachte Rippe 27.1 bzw. 27.1b ist denkbar, die die Strédmung in den Balloninnenraum 18,

18.1 bzw. 18.2 unterstiitzen kann.

Generell ist eine am distalen 31.1 bzw. 31.2 und/oder proximalen Offnungsende 33.1
bzw. 33.2 der ersten 25.1 bzw. zweiten Offnung 25.2 angebrachte Rippe 27.1, 27.2, 27.3
bzw. 27.4 denkbar die sich in den Balloninnenraum 18, 18.1 bzw. 18.2 oder das zweite
Lumen 22 erstrecken kann und mit oder entgegen der Strdmungsrichtung im Betrieb
orientiert sein kann. Es kénnen auch mehrere Rippen an einer oder mehreren Offnungen

kombiniert werden.

Bevorzugt sind die Rippen aus einem biegeschlaffen Material, so dass die Rippen in
einem kontrahierten Zustand des Ballons 14, 14.1 bzw. 14.2 von den kontrahierten
Ballons 14, 14.1 bzw. 14.2 in die Offnungen 25.1 bzw. 25.2 gedriickt sind und diese
teilweise oder vollstandig verschlielen (Fig. 6). Bevorzugt werden die Rippen erst im
Betrieb durch den Druck im Expansionsmedium nach aufien in den Balloninnenraum 18,
18.1 bzw. 18.2 gedriickt und geben die Offnung frei, so dass Expansionsmedium in den
Balloninnenraum 18, 18.1 bzw. 18.2 gelangen kann und den Ballon 14, 14.1 bzw. 14.2
expandieren kann (vgl. Fig. 6 zu Fig. 7).

Wenn wie in Fig. 1 dargestellt das erste Lumen 20 das Expansionsmedium in Richtung
des distalen Katheterendes 36 filhrende Lumen ist und in der Nahe des distalen Ballon-
abschnittsendes 24 miindet, strdmt Expansionsmedium als Kiihlfluid aus dem ersten
Lumen 20 heraus und in das zweite Lumen 22 hinein. Das zweite Lumen 22 fiihrt das
Expansionsmedium entlang des Schafts 12 in Richtung des proximalen Katheterendes
28 und lber die Offnungen 25.1 und 25.2 durch den Balloninnenraum 18 oder die Ballon-
innenrdume 18.1 und 18.2 zuriick. Die Strébmung des Expansionsmediums kann jedoch

auch in umgekehrte Richtung erfolgen.
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Sinnvoll ist es in jedem Fall, wenn bei koaxialer Anordnung der Lumina 20 und 22 das
jeweils innere Lumen nahe dem distalen Ballonabschnittsende 24 endet, wahrend das
aullere der beiden Lumina am distalen Ballonabschnittsende 26 endet. Das erste Lumen

kann auch verschiebbar im zweiten Lumen 22 angeordnet sein (nicht gezeigt).

An seinem distalen Katheterende 36 ist der Ballonkatheter 10 mit einer Sondenspitze 37
fluiddicht verschlossen. Das erste, vorzugsweise Expansionsmedium in Richtung des
distalen Katheterendes 36 fiihrende und innere Lumen 20 endet kurz vor der

Sondenspitze 37.

In den in den Figuren dargestellten Ausfiihrungsbeispielen weist der Ballonkatheter 10
aullerdem ein Zugelement 38 auf, welches entlang des Schafts 12 und durch den Ballon
14 bzw. die Ballons 14.1 und 14.2 zur Sondenspitze 37 fuhrt und mit dieser fest verbun-
den ist. Das Zugelement 38 kann beispielsweise ein Draht sein, welcher im Inneren des
inneren, ersten Lumens 20 verlauft und vom proximalen Katheterende 28 aus betéatigt
werden kann. Mit Hilfe des Zugelements 38 kann ein Zug auf die Sondenspitze 37 aus-
geubt werden, um die Sondenspitze 37 in Richtung des proximalen Ballonabschnittsen-
des 26 zu ziehen. Bei entsprechender Ausbildung des Ballons 14 bzw. der Ballons 14.1
und 14.2 kann dieser oder kénnen diese allein durch Ziehen der Sondenspitze 37 - in
Richtung des proximalen Ballonabschnittendes 26 - expandiert werden, d.h. die Ballons
in dieser Ausbildung sind zugexpandierbar. Um die Ballons 14, 14.1 und 14.2
zugexpandierbar auszubilden, kénnen die Ballons 14, 14.1 und 14.2 beispielsweise in
Langsrichtung des Ballonkatheters 10 vom proximalen Ballonabschnittsende 26 zum
distalen Ballonabschnittsende 24 verlaufende, im entspannten Zustand gestreckte feder-
elastisch auslenkbare Federstreben 40 aufweisen, die sich in Umfangsrichtung (nach
aulen) wolben, wenn sich die Sondenspitze 37 in Richtung des proximalen Ballonab-
schnittsendes 26 bewegt (s. Fig. 3 und Fig. 7). Durch dieses Nachauflenw6lben der
Federstreben 40 wird der Ballon 14 oder werden die Ballons 14.1 und 14.2 expandiert.
Wird das Zugelement 38 wieder losgelassen, kehren die Federstreben 40 wieder in ihren
entspannten, gestreckten Zustand zuriick und schieben die Sondenspitze 37 wieder weg
vom proximalen Ballonabschnittsende 26 und der Ballon 14 bzw. die Ballons 14.1 und

14.2 kontrahieren wieder.

Der Ballon 14 bzw. die Ballons 14.1 und 14.2 kénnen also allein mit Hilfe des Zugelemen-
tes 38 expandiert werden, ein unter Druck stehendes Expansionsmediums bedarf es also

nicht notwendiger Weise. Jedoch kann es unter Umstanden vorteilhaft sein, den Ballon
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14 oder die Ballons 14.1 und 14.2 simultan sowohl mittels des Zugelementes 38 als auch

mittels eines unter Druck stehenden Expansionsmediums zu expandieren.

Da Expansion des Ballons 14 oder der Ballons 14.1 und 14.2 in einer zugexpandierbaren
Ausfiihrung nicht notwendigerweise zusatzliches Expansionsmedium benétigt, kann das

Expansionsmedium auch ein reines Kihlfluid sein.

Die Schaftinnenwand 19 und die Schaftaulenwand 23 sind vorzugsweise aus einem
fluiddichten, elastischen und elektrisch isolierenden Material, z.B. aus einem Kunststoff,
wie PVDF, PEEK oder dergleichen. Die Schaftaulienwand 23 kann innen von einer
Drahtwendel 44 (Fig. 6) gestitzt sein, die so gestaltet ist, dass der Ballonkatheter 10
insgesamt biegeschlaff ist. Eine solche Drahtwendel 44 kann auch als elektrischer Leiter
ausgebildet sein und dient auBerdem dazu, axial auf einen proximalen Schaftteil 42
einwirkende Druckkrafte aufzunehmen, wie dies beispielsweise aus Bowdenziigen be-
kannt ist. Die Drahtwendel 44 kann dann damit dazu beitragen, dass zwischen deren
distalen Drahtwendelende 46 und der Sondenspitze 37 eine axiale Druckkraft auf den
Ballonabschnitt 16 ausgebildet wird, sodass dieser verkirzt wird und sich der Ballon 14
bzw. die Ballons 14.1 und 14.2 im vorbeschriebenen zugexpandierbaren Sinne aufwdl-

ben.

Auf der AuRenoberflache des Ballons 14 bzw. der Ballons 14.1 und 14.2 ist bevorzugt
jeweils wenigstens eine Ablationselektrode 48 bzw. 48.1 und 48.2 vorgesehen, die von
einem elektrisch leitenden Oberflachenabschnitt des jeweiligen Ballons gebildet ist (Fig.
3, 6 und 7). Bevorzugt weist die Ablationselektrode 48 bzw. 48.1 und 48.2 ein elastisch
expandier- und kontrahierbares Drahtgeflecht auf (nicht gezeigt). Das Drahtgeflecht kann
z.B. in Form eines zylinderformigen, geflochtenen, spiralférmigen Gitters, Kéfigs oder
dergleichen ausgebildet sein. Eine alternative Ausfiihrung ist in Form eines elektrisch
leitenden Elastomers, welches mit metallischen Partikeln, z.B. Silberpartikel oder derglei-
chen, angereichert ist, moglich. Das Drahtgeflecht kann auf den Ballons 14, 14.1, 14.2
aufliegen oder die Ballons 14, 14.1 und 14.2 bzw. deren Ballonoberflache bilden. Die als
Ablationselektroden 48 bzw. 48.1 und 48.2 dienenden, elektrisch leitenden Oberflachen-
abschnitte des Ballons 14 bzw. der Ballons 14.1 und 14.2 sind jeweils mit einem elektri-
schen Leiter des Ballonkatheters 10 elektrisch verbunden. Ein solcher elektrischer Leiter
kann beispielsweise einerseits das Zugelement 38 sein und andererseits die Drahtwendel
44 im proximalen Schaftteil 42 des Ballonkatheters 10. Das Zugelement 38 kann auch als
einfacher elektrisch leitender Draht ausgefiihrt sein und fest mit dem distalen

Katheterende 36 bzw. der Spitze 37 verbunden sein, so dass das Zugelement 38 in
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diesem Fall nicht zur Expansion des Ballons verwendbar ist. Auch denkbar ist, dass das
Expansionsmedium ein elektrisch leitendes Fluid, beispielsweise ein Elektrolyt, enthalt

oder ist.

In Fig. 3 ist ein Ballon 14 mit einer typischen sphéarischen Ballonform gezeigt. Der Ballon
kann auch andere Formen haben, beispielsweise, eine rautenférmige Form wie in Fig. 4
dargestellt, oder dergleichen. Die Form des Ballons 14 bzw. die Ballonstruktur kann, z.B.

durch Rippen, Querstreben, Federstreben 40 oder dergleichen vorgegeben sein.

Der Ballon 14 kann an seinem proximalen Ende eine verschiebliche Hiilse in Form eines
proximalen Hohlgewindes und an seinem distalen Ende eine verschiebliche Hilse in
Form eines distalen Hohlgewindes aufweisen (nicht gezeigt). Uber die Lange des in den
Ballonabschnitts 16 einragenden Teils des Hohlgewindes ist die Lange und somit auch
die expandierbare Flache des Ballons 14 einstellbar. Das Expandieren des Ballons 14
wird dabei im vom Hohlgewinde umgebenen Teilbereich des Ballonabschnitts 16 verhin-
dert. Die Lange und/oder das Material der Hiilsen ist derart ausgefiihrt, dass der Ballon-
katheter 10 biegeschlaff ist. Desweiteren kann auch nur ein Ende des Ballons 14 ein
Hohlgewinde aufweisen, z.B. bevorzugt das proximale Ende. Somit kann die Ablations-
flache genau eingestellt werden, wodurch ein unndtiges Verletzen gesunden Gewebes

reduziert werden kann.

Um mehrere Ballons am Ballonabschnitt 16 zu schaffen kdnnen eine oder mehrere nicht
expandierbare Manschetten 54 am Ballon 14 angeordnet sein. In Fig. 6 und 7 ist ein
Ballon 14 durch das Anbringen einer nicht expandierbaren Manschette 54 in zwei Ballons
14.1 und 14.2 aufgeteilt, da die nicht expandierbare Manschette 54 einen Teilabschnitt
des Ballons 14 am Expandieren hindert (Fig. 7). Die Manschette 54 kann verschieblich

oder nicht verschieblich sein, z. B. in Form eines aufgeklebten Rings oder dergleichen.

Eine Kombination verschiedener Hillsen und/oder Manschetten kann genutzt werden, um
mehrere Ballons 14, 14.1, 14.2 verschiedener Lange im Ballonabschnitt 16 anzuordnen
(nicht gezeigt), wodurch die Ablationsflache noch genauer eingestellt werden kann. Auf
dem Ballonabschnitt 16, bzw. auf den Ballons 14, 14.1, 14.2 kdnnen Stents aufliegen, die
mit dem Ballonkatheter 10 an einen Behandlungsort gebracht werden kdénnen, um dort
permanent abgesetzt zu werden (nicht gezeigt). Die Stents kdnnen zusatzlich genutzt
werden, um die Oberflache der Ablationselektrode 48, 48.1, 48.2 zu erhbhen, wenn der

oder die Stents ein elektrisch leitendes Material enthalten oder aus diesem bestehen.
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Bezugszeichenliste

10 Ballonkatheter

12 Schaft

14 Ballon

16 Ballonabschnitt

18 Balloninnenraum

19 Schaftinnenwand

20 erstes Lumen

21 Mindung

22 zweites Lumen

23 SchaftauRenwand

24 distales Ballonabschnittsende
25 Offnung in der Schaftaufienwand
26 proximales Ballonabschnittsende
27 Rippe

28 proximales Katheterende

29 Strémungsreduzierungsabschnitt
30 Stromungsdrossel

31 proximales Offnungsende

32 Anstromseite

33 distales Offnungsende

34 Abstromseite

36 distales Katheterende

37 Sondenspitze

38 Zugelement

40 Federstreben

42 proximaler Schaftteil

44 Drahtwendel

46 distales Drahtwendelende

48 Ablationselektrode

54 nicht expandierbare Manschette

-17 -
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Anspriiche

Ballonkatheter (10) mit einem Schaft (12) und wenigstens einem entlang des
Schafts (12) angeordneten, mittels eines Expansionsmediums expandierbaren Bal-
lons (14; 14.1, 14.2), der einen Balloninnenraum (18; 18.1, 18.2) umschlieft,

wobei der Schaft (12) ein erstes Lumen (20) aufweist, welches von einer Schaftin-
nenwand (19) umschlossen und zum Fihren des Expansionsmediums entlang des
Schafts (12) in Richtung eines distalen Katheterendes (36) ausgebildet und ange-
ordnet ist,

wobei der Schaft (12) ein zweites Lumen (22) aufweist, welches von einer Schaft-
aullenwand (23) umschlossen und zum Fihren des Expansionsmediums entlang
des Schafts (12) in Richtung eines proximalen Katheterendes (28) und durch den
Ballon (14; 14.1, 14.2) ausgebildet und angeordnet ist, um den Ballon (14; 14.1,
14.2) mittels Expansionsmedium von einem kontrahierten in einen expandierten
Zustand expandieren zu kénnen,

wobei das erste Lumen (20) innerhalb des zweiten Lumens (22) angeordnet ist und
in einer Miindung (21) miindet, so dass Flissigkeit dort aus dem ersten Lumen
(20) austreten und in das zweite Lumen (22) gelangen kann, und wobei das zweite
Lumen (22) wenigstens iber zwei Offnungen (25.1, 25.2) in der SchaftauRenwand
(23) mit einem Balloninnenraum (18; 18.1, 18.2) fluidverbunden ist, von denen eine
erste (25.1) der Offnungen einem distalen Ballonabschnittsende (24) naher ist, als

eine zweite (25.2) der Offnungen.

Ballonkatheter (10) nach Anspruch 1, wobei zwischen den zwei Offnungen (25.1,
25.2) in der Schaftauflenwand (23) wenigstens ein Strdbmungsreduzierungsmittel
(27; 30) angeordnet ist, das eine Strdbmung eines Expansionsmediums entlang ei-
nes Stromungsreduzierungsabschnitts (29) im zweiten Lumen (22) im Betrieb re-

duziert.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei die
erste Offnung (25.1) ein Strémungsreduzierungsmittel (27) aufweist, das sich von
einem proximalen Offnungsende (31.1) der ersten Offnung (25.1) in das zweite
Lumen (22) erstreckt und eine Strédmung eines Expansionsmediums im zweiten

Lumen (22) im Betrieb reduziert.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei wenigs-

tens eine der Offnungen (25.1, 25.2) wenigstens teilweise von einem sich in Bezug
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auf das zweite Lumen (22) nach aulen und/oder nach innen erstreckenden Wand-
abschnitt (27.1, 27.2) der SchaftauRenwand (23) begrenzt ist.

Ballonkatheter (10) nach Anspruch 4, wobei ein am proximalen Offnungsende
(31.1) der ersten Offnung (25.1) angeordneter, die erste Offnung (25.1) begren-
zender Wandabschnitt (27.1) sich in das zweite Lumen (22) hinein nach innen er-
streckt und/oder ein am distalen Offnungsende (33.1) der ersten Offnung (25.1)
angeordneter, die erste Offnung (25.1) begrenzender Wandabschnitt (27.2) sich in

den Balloninnenraum (18; 18.1, 18.2) hinein nach aul3en erstreckt.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei die
Miindung (21) des ersten Lumens (20) dem distalen Katheterende (36) naher ist
als die erste Offnung (23.1).

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 6, wobei der
Ballon (14; 14.1, 14.2) oder die Ballons (14; 14.1, 14.2) einen Ballonabschnitt (16)
als einen distalen Endabschnitt des Ballonkatheters (10) bilden, der sich von einem
proximalen Ballonabschnittsende (26) zu einem distalen Ballonabschnittsende (24)
des Ballonabschnitts (16) erstreckt, wobei die erste Offnung (25.1) am oder nahe
dem distalen Ballonabschnittsende (24) angeordnet ist, wahrend die zweite Off-
nung (25.2) am oder nahe dem proximalen Ballonabschnittsende (26) angeordnet
ist, so dass im Betrieb aus der ersten Offnung (23.1) austretendes Expansionsme-
dium in Richtung des proximalen Katheterendes (28) durch den Balloninnenraum
(18; 18.1, 18.2) zur zweiten Offnung (23.2) stromt.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 7, gekennzeichnet
durch eine eine Anstrémseite (32) und eine Abstromseite (34) aufweisende Stré-
mungsdrossel (30), welche so angeordnet ist, dass sie einen Strdomungswiderstand
fur ein durch das zweite Lumen (22) stromendes Expansionsmedium bildet und
bewirkt, dass auf der Anstromseite (32) der Strdomungsdrossel (30) im Betrieb ein
hoéherer statischer Druck im Expansionsmedium herrscht, als auf der Abstrémseite
(34) der Stromungsdrossel (30).

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 8, wobei der
Ballon (14; 14.1, 14.2) wenigstens einen elektrisch leitenden Oberflachenanteil,

aufweist, welcher als Ablationselektrode (48; 48.1, 48.2) ausgebildet ist und so be-
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schaffen ist, dass er eine Expansion und Kontraktion des Ballons (14; 14.1, 14.2)

erlaubt.

Ballonkatheter (10) nach Anspruch 9, wobei der elektrisch leitende Oberflachenan-
teil des Ballons (14; 14.1, 14.2) ein reversibel expandier- und kontrahierbares
Drahtgeflecht aufweist.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 10, wobei der
Ballonkatheter (10) an seinem distalen Katheterende (36) eine Sondenspitze (37)

aufweist.

Ballonkatheter (10) nach Anspruch 11, gekennzeichnet durch ein Zugelement (38),
das mit der Sondenspitze (37) zugfest verbunden und entlang des Schafts (12) ge-
fuhrt ist.

Ballonkatheter (10) nach Anspruch 12, wobei das Zugelement (38) elektrisch

leitend ist.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 13, wobei der
Ballon (14; 14.1, 14.2) einen Stent oder mehrere Stents aufweist, die auf dem Bal-
lon (14; 14.1, 14.2) aufliegen und permanent an einen Behandlungsort absetzbar

sind.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 14, wobei der
maximale Durchmesser des Ballonkatheters (10) im kontrahierten Zustand des
Ballons (14; 14.1, 14.2) nicht groer als 2 mm (6 French) ist.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 15, gekennzeich-
net durch wenigstens eine in Katheterlangsrichtung verschiebliche Hiilse (50, 52),
die so angeordnet ist, dass sie den Ballon (14; 14.1, 14.2) an einem Langsende
Uber eine einstellbare Lange derart umschlieRt, dass eine expandierbare Lange
des Ballons (14; 14.1, 14.2) einstellbar ist.

Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 16, gekennzeich-
net durch wenigstens eine in oder nahe einer Oberflache des Ballons (14; 14.1,
14.2) in Langsrichtung innerhalb des Ballonabschnitts (16) angeordnete federelas-

tisch auslenkbare Federstrebe (40), die derart angeordnet und ausgefiihrt ist, dass
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sie sich bei Verkiirzung des Ballonabschnitts (16) elastisch nach auRen wélbt und
den Ballon (14; 14.1, 14.2) expandiert.

18. Ballonkatheter (10) nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 17, wobei der
Ballon (14; 14.1, 14.2) oder die Ballons (14; 14.1, 14.2) einen Ballonabschnitt (16)
des Ballonkatheters (10) bilden, wobei der Ballon (14; 14.1, 14.2) oder die Ballons
(14; 14.1, 14.2) durch wenigstens eine nicht expandierbare Manschette (54), die
einen Teilbereich des Ballonabschnitts (16) am Expandieren hindert, in weitere
Ballons (14; 14.1, 14.2) aufgeteilt sind.
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Abbildung 5
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[US] ET AL) 9. August 2001 (2001-08-09)
Absdtze [0078], [0136], [0137];
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2117081
1075248
69225895
69225895
0602188
0602188
2119822
103038
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2001266824
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A
A
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A
A
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27-09-1994
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WO 03051214 Al 26-06-2003
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