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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung betrifft einen lenkbaren Ka-
theter gemal dem Oberbegriff von Anspruch 1. Ent-
sprechend betrifft die Erfindung im allgemeinen Ka-
theter, die durch externe Steuerung gelenkt werden
kdnnen, und insbesondere solche Katheter, die kom-
plexe dreidimensionale Kurven annehmen kénnen.
Zusatzlich beschreibt die Erfindung die Verwendung
von solchen komplexen Kurven, um Arrhythmiesub-
strate in KOrpergewebe abzutragen.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Herzabbildung wird verwendet, um anormale
elektrische Pfade und Stréme zu lokalisieren, die im
Herz verlaufen. Solche anormalen Pfade verursa-
chen irregulare Kontraktionen des Herzmuskels, was
lebensbedrohliche Muster oder Disrhythmien verur-
sacht.

[0003] Das Abtragen von Herzgewebe zur Erzeu-
gung von langen gekrimmten Verletzungen im Herz,
ist auch zum Behandeln von verschiedenen Be-
schwerden wie etwa Vorhofflimmern erwiinscht. Ver-
schiedene Lenkmechanismen fiir Katheter, die derar-
tige Elektroden tragen, sind hierfir entwickelt und
verwendet worden.

[0004] Um verschiedene endokardiale Stellen zu er-
reichen, haben Arzte eine Reihe von verschiedenen
Kathetern und Techniken verwendet, wobei jede von
diesen eine unterschiedliche Charakteristik bereit-
stellt. Die Verwendung von Kathetern mit beschrank-
ten Lenkcharakteristiken vergrofiert das Risiko, das
jedem Einflhren eines Katheters inharent ist und be-
schrankt die Erreichbarkeit von vielen méglichen Ab-
lationsstellen.

[0005] Ein Stellenzugang unter Verwendung von
Standartkathetern mit lenkbaren distalen Képfen ist
ein geringeres Problem, weil solche Katheter eine
einzelne Elektrode in Kontakt mit dem Endokardium
positionieren und eine spezifische Elektrodenorien-
tierung nicht gefordert ist. Probleme beim Endokardi-
al-Stellen-Zugang werden hervorgehoben, wenn ver-
sucht wird, mehrfach Elektroden simultan in intimen
Gewebskontakt zu positionieren. In diesem Szenario
orientieren lenkbare Standartkatheterkonfigurationen
mehrfache Elektroden in Ebenen, die Uber der Achse
des Zugangsgefalles entstehen.

[0006] Es hat somit ein Bedarf fur Katheter existiert,
welche in der nichtlinearen Umgebung, die sowohl im
Herz als auch anderen Koérperhohlrdumen aufzufin-
den ist, geeignet sind, gelenkt zu werden, um Abtra-
gungselemente an einer Anzahl von Stellen zu plat-
zieren, wahrend Uber alle aktiven Abtragungsele-

mente hinweg intimer Gewebskontakt erzeugt wird.
Insbesondere hat ein Bedarf fiir einen Katheter exis-
tiert, welcher effektiv und genau Kurven in mehr als
einer Ebene flr einen besseren Zugang oder Ge-
webskontakt ausbilden kann.

[0007] Frihere Versuche, derartige Vorrichtungen
zu schaffen, werden durch US Patent 5,383,852 re-
prasentiert, wobei dort die Verwendung von Lenk-
draht vorgeschlagen wurde, der sich von einem zen-
tralen Lumen eines Katheters radial nach au3en zur
Peripherie einer distalen Endkomponente erstreckt.
Andere Vorschlage werden durch US Patent Nr.
5,358,479 reprasentiert, wobei ein einzelner
Zugdraht an dem distalen Ende eines Keils ange-
bracht ist, welcher zwei flache Abschnitte aufweist,
die relativ zueinander verdreht sind. Diese Anord-
nung limitiert jedoch die Vorrichtung zunachst auf
Biegen des distaleren Bereichs von dem Keil gefolgt
vom anschlieBenden Biegen des proximaleren Ab-
schnitts, womit die Prozeduren unter Verwendung
der Vorrichtung eingeschrankt sind. EP-A-0605796
offenbart einen lenkbaren Katheter des Eingang er-
wahnten Typs.

Zusammenfassung der Erfindung

[0008] Die Erfindungen schaffen einen Katheter, der
sowohl in diagnostischen als auch therapeutischen
Anwendungen verwendbar ist, welcher einen Arzt in
die Lage versetzt, den distalen Abschnitt des Kathe-
ters, der die Abtragungs- und/oder Abbildungsele-
mente enthalt, in mehrfachen Ebenen oder komple-
xen Kurven innerhalb des Kérpers von einem Patien-
ten schnell und genau zu lenken. Die Katheter, die
die Erfindung ausfiihren, ermdglichen Arzten, einen
Katheter besser zu lenken, um verschiedene endo-
kardiale Stellen zu erreichen. In ihrem breitesten As-
pekt schafft die Erfindung Katheter, welche einen Arzt
in die Lage versetzen, Abtragungs- und/oder Abbil-
dungselektroden, die in einen lebenden Kdrper ein-
gefihrt sind, durch Manipulation von externen Steue-
rungen in intimen Kontakt mit einer inneren Kérpero-
berflache zu positionieren, die sich in mehr als einer
Ebene krimmt.

[0009] Dies wird durch einen lenkbaren Katheter mit
den Merkmalen in Anspruch 1 erzielt. Vorteilhafte
weitere Ausfihrungsformen sind in den abhangigen
Anspriichen beschrieben.

[0010] GemalR der Erfindung weist der Katheter
mehr als einen Lenkmechanismus zum Biegen des
distalen Abschnitts durch externe Manipulation in
mehr als einer gekrimmten Richtung auf. Eine Bewe-
gung der individuellen Steuerungen bewirkt ein
Krimmen des distalen Abschnitts an mehr als einer
Stelle und in mehr als einer Richtung. Damit wird die
Leichtigkeit des Erreichens und des Messens von
elektrischen Aktivitaten in allen Bereichen des Her-

2/22



DE 697 31468 T2 2005.10.27

zens verbessert.

[0011] GemalR einer anderen Ausflihrungsform
kann die Katheter-Lenkanordnung einen proximalen
Abschnitt mit einem vorgeformten Bereich in Zusam-
menhang mit einem distalen Lenkmechanismus auf-
weisen, welcher ein Lenken in einer unterschiedli-
chen Ebene, die nicht parallel zu der Krimmungse-
bene des vorgeformten proximalen Abschnitts ist,
und/oder ein Verbessern des Gewebskontakts durch
Bewegen des Schwerpunkts des Lenkmechanismus
ermdglicht, um den Winkel des Lenkens zu vergro-
Rern, wobei er in der Lage ist, Kraft gegen die endo-
kardiale Oberflache aufzubringen. Diese Konfigurati-
on kann durch Vorformen des proximalen Abschnitts
des Katheters in die gewlinschte Kurve oder Manipu-
lieren eines vorgeformten Drahtes oder einer ande-
ren Abstutzstruktur erzielt werden, welche bewirkt,
wenn sie von den Einschrankungen eines Uberzugs
wie etwa dem Katheterhauptkorper befreit ist, dass
der proximale Abschnitt die vorgeformte Form an-
nimmt.

[0012] Gemal einer weiteren Ausfiihrungsform der
Erfindung weist ein Schleifenkatheter ein vorgeform-
tes proximales Ende und einen bewegbaren Draht
auf, der an dem distalen Ende des Streifens ange-
bracht ist, der die Abtragungselemente beherbergt.
Das vorgeformte proximale Ende ermdglicht, dass
die Schleife verschiedene Ebenen relativ zur Kathe-
terachse erreicht.

[0013] Weitere Aufgaben und Vorteile der Erfindung
werden aus der folgenden detaillierten Beschreibung
und den anhangenden Zeichnungen ersichtlich wer-
den.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0014] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
Katheters mit einer distalen Region mit einer zusam-
mengesetzten Lenkanordnung, welche die Merkmale
der Erfindung verkdrpert;

[0015] Fig. 2 ist eine fragmentarische Seitenansicht
eines Handgriffbereichs des Katheters aus Fig. 1;

[0016] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht einer
Ausflhrungsform einer zusammengesetzten Lenka-
nordnung, welche die Merkmale der Erfindung ver-
koérpert;

[0017] Fig. 4 ist eine seitliche Schnittansicht einer
anderen Ausfuhrungsform einer zusammengesetz-
ten Lenkanordnung, welche die Merkmale der Erfin-
dung verkdrpert;

[0018] FEig. 5A bis Fig. 5C sind Seitenansichten mit
aufgebrochenen Bereichen und im Schnitt von der
zusammengesetzten Lenkanordnung aus Fig. 4 bei

der Verwendung;

[0019] Fig. 6A bis Fig. 6C sind Seitenansichten mit
aufgebrochenen Bereichen und im Schnitt von einer
alternativen Ausfuhrungsform einer zusammenge-
setzten Lenkanordnung, die die Merkmale der Erfin-
dung verkdrpert bei der Verwendung;

[0020] Fig. 7 ist eine perspektivische Explosionsan-
sicht von einer zweitteiligen Versetzte-Feder-Anord-
nung, die einen Teil einer alternativen Ausfihrungs-
form einer zusammengesetzten Lenkanordung bil-
det, welche die Merkmale der Erfindung verkérpert;

[0021] Fig. 8 und Fig. 9 sind perspektivische Sei-
tenansichten der zusammengesetzten Lenkanord-
nung, die die zweiteilige Versetzte-Feder-Anordnung
aus Fig. 7 umfasst;

[0022] Fig. 10A ist eine Seitenansicht einer ande-
ren Ausfihrungsform einer zusammengesetzten
Lenkanordnung, welche die Merkmale der Erfindung
verkorpert;

[0023] Fig. 10B ist eine aufgeschnittene Draufsicht
der zusammengesetzten Lenkanordnung aus
Eig. 10A im Allgemeinen entlang der Linie 10B-10B

in Fig. 10A;

[0024] Fig. 11 ist eine Seitenansicht einer anderen
Ausfuhrungsform eine zusammengesetzten Lenka-
nordung;

[0025] Fig. 12 und Fig. 13 sind Seitenansichten ei-
ner anderen Ausflihrungsform einer zusammenge-
setzten Lenkanordnung;

[0026] Fig. 14 und Fig. 15 sind Seitenansichten ei-
ner anderen Ausflihrungsform einer zusammenge-
setzten Lenkanordnung;

[0027] Fig. 16 ist eine Seitenansicht einer komple-
xen Kurve, die eine zusammengesetzte Lenkanor-
dung annehmen kann;

[0028] Fig. 17 und Fig. 18 sind Seitenansichten von
einer anderen Ausfiuhrungsform einer zusammenge-
setzten Lenkanordung; und

[0029] Fig. 19A bis Fig. 19C sind Seitenansichten
von einer anderen Ausflhrungsform einer zusam-
mengesetzten Lenkanordung.

Detaillierte Beschreibung bevorzugter Ausfiihrungs-
formen

[0030] Diese Spezifikation offenbart elektrodentra-
gende Strukturen, die in zusammengesetzter und
komplexer Art und Weise flr gréRere Mandvrierfahig-
keit im Kérper und verbessertem Kontakt mit Gewebe
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gebogen werden kann. Die dargestellten und bevor-
zugten Ausfuhrungsformen behandeln diese Struktu-
ren, Systeme und Techniken im Kontext von katheter-
basierter kardialer Ablation. Zumindest weil diese
Strukturen, Systeme und Techniken gut geeignet
sind fiur eine Verwendung auf dem Gebiet der kardia-
len Ablation.

[0031] Dennoch sollte angemerkt werden, dass die
Erfindung fir den Gebrauch in anderen Gewebsab-
tragungs-Anwendungen anwendbar ist. Zum Beispiel
sind verschiedene Aspekte der Erfindung eine An-
wendung in Prozeduren zum Abtragen von Gewebe
in der Prostata, im Gehirn, der Gallenblase, dem Ute-
rus und anderen Bereichen des Korpers, wobei Sys-
teme verwendet werden, die nicht notwendigerweise
katheterbasiert sind.

[0032] Fig.1 zeigt einen Katheter 10, welcher die
Merkmale der Erfindung verkérpert. Der Katheter 10
weist einen Handgriff 12 und einen flexiblen Katheter-
korper 14 auf. Der distale Bereich 16 des Katheter-
korpers 14 tragt zumindest eine Elektrode 18. In der
dargestellten und bevorzugten Ausfihrungsform
tragt der distale Bereich 16 eine Reihe von mehreren
Elektroden 18.

[0033] Die Elektroden 18 kdnnen zum Abbilden von
elektrischen Vorgangen im Herzgewebe dienen oder
elektrische Energie Gbertragen, um Herzgewebe ab-
zutragen, oder beides. Signaldrahte (nicht darge-
stellt) sind elektrisch mit den Elektroden 18 in kon-
ventioneller Weise verbunden. Die Signaldrahte er-
strecken sich durch den Katheterkdrper 14 in den
Handgriff 12. Die Signaldrahte verbinden elektrisch
mit einem externen Stecker 22, welcher mit einer si-
gnalverarbeitenden Ausristung oder einer Quelle fir
elektrische Abtragungsenergie oder beidem verbin-
det.

[0034] Der in Fig. 1 dargestellte Katheter 10 weist
einen Lenkmechanismus 20 auf. Der Mechanismus
20 weist zwei Steuerungsknopfe 24 und 26 an dem
Handgriff 12 auf, welche individuell durch den Arzt
betatigt werden kénnen.

[0035] Wie es spater detaillierter beschrieben wer-
den wird, ist der Lenkmechanismus 20 mit einer zu-
sammengesetzten Lenkanordung 28 verbunden,
welche in dem distalen Bereich 16 des Katheterkor-
pers 14 getragen wird. Eine Betatigung der Steue-
rungskndpfe 24 und 26 biegt die Lenkanordnung 28,
um den distalen Bereich 16 (wie in Fig. 1 im Allge-
meinen gezeigt) auf solche Arten zu beugen, die zum
Orientieren des Abtragungselements 18 in intimen
Kontakt mit Gewebe fuhren.

[0036] Fig. 3 zeigt eine Ausflihrungsform einer zu-
sammengesetzten Lenkanordnung, die durch die Be-
zugsziffer 28(1) bezeichnet ist, welche die Merkmale

der Erfindung verkorpert. Die zusammengesetzte
Lenkanordnung 28(1) weist ein Federelement auf,
das als ein einzelnes Stiick in zwei biegsame Ab-
schnitte 30 und 32 ausgebildet ist. Der biegsame Ab-
schnitt 30 ist distal von dem biegsamen Abschnitt 32.

[0037] In der illustrierten Ausfliihrungsform sind die
biegsamen Abschnitte 30 und 32 im Wesentlichen or-
thogonal relativ zueinander angeordnet, wobei sie
um etwa 90° versetzt sind. Verschiedene Versatzwin-
kel zwischen 0° und 180° kdnnen verwendet werden.

[0038] Das proximale Ende des proximalen biegsa-
men Abschnitts 32 ist sicher in einem Fihrungsrohr
34 befestigt. In der illustrierten Ausfuhrungsform
nimmt das Fuhrungsrohr 34 die Form einer spiralfor-
migen rostfreien Stahlfeder an. Das Fihrungsrohr 34
erstreckt sich von der Lenkanordnung 28(1) rickwar-
tig in den Katheterkdrper 14 hinein bis zum Handgriff
12. Das Fuhrungsrohr 34 dient zum Versteifen des
Katheterkorpers 14 und hilft Drehbewegungen vom
Handgriff zu der Lenkanordung 28(1) weiterzugeben.

[0039] Wie Fig. 3 zeigt, ist ein distaler Lenkdraht 36
durch Léten oder Klebemittel an der einen Oberfla-
che des distalen biegsamen Abschnitts 30 ange-
bracht. Der Lenkdraht 36 erstreckt sich von dem
biegsamen Abschnitt 30 durch ein Fihrungsrohr 38,
das durch Léten oder Klebemittel an einer Oberflache
40 des proximalen biegsamen Abschnitts 32 befes-
tigt ist. Von dort erstreckt sich der Lenkdraht 36 durch
das Fuhrungsrohr 34 in den Handgriff 12. Der Lenk-
draht 36 ist mit dem Steuerungsknopf 24 in dem
Handgriff 12 verbunden, wie es spater detaillierter
beschrieben werden wird.

[0040] Ein proximaler Lenkdraht 42 ist durch Léten
oder Klebemittel mit der Oberflache 44 des proxima-
len biegsamen Abschnitts 32 gegeniliber der Oberfla-
che 40 angebracht. Von dort erstreckt sich der Lenk-
draht 42 durch das Flhrungsrohr 34 in den Handgriff
12. Der Lenkdraht 42 ist in dem Handgriff 12 mit dem
Steuerungsknopf 26 verbunden, wie es detaillierter
beschrieben werden wird.

[0041] Ein flexibler Schrumpfschlauch 56 (in Fig. 1
und mit gestrichelten Linien in Fig. 3 dargestellt) um-
schliet die zusammengesetzte Lenkanordung
28(1).

[0042] Wie in Fig. 2 gezeigt sind die Steuerungs-
knopfe 24 und 26 jeweils durch Schafte 45 bzw. 46 in
dem Handgriff 12 mit jeweiligen drehbaren Nockenra-
dern 48 bzw. 50 verbunden. Eine Drehung des jewei-
ligen Knopfes 24 bzw. 26 dient dazu, sein jeweiliges
Nockenrad 48 bzw. 50 zu drehen. Der Lenkdraht 36
ist an dem Nockenrad 48 angebracht und der Lenk-
draht 42 ist an dem Nockenrad 50 angebracht.

[0043] Weitere Details der Struktur von den No-
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ckenradern 48 und 50 und ihrer Befestigung mit den
Lenkdrahten 36 und 42 sind nicht wesentlich fur die
Erfindung und kénnen in dem US Patent Nummer
5,254,088 gefunden werden.

[0044] Eine Drehung des Nockenrades 48 (durch
Manipulation des Kopfes 24) zieht an dem distalen
Lenkdraht 36. Dieser wiederum zieht an dem distalen
biegsamen Abschnitt 30, wobei der biegsame Ab-
schnitt 30 in Richtung des Drahtes 36 gebeugt wird
(durch Pfeil 52 in Fig. 3 dargestellt). Das Flhrungs-
rohr 38 erleichtert eine Bewegung des Lenkdrahts 36
und die Ubertragung der Zugkraft von dem Nocken-
rad 48 zu dem biegsamen Abschnitt 30. Bei Abwe-
senheit der Zugkraft Gber den Draht 36 kehrt der
biegsame Abschnitt 30 federnd in seinen normalen
ungebogenen Zustand zurlick (dargestellt in Fig. 3).

[0045] Vergleichbar zieht eine Rotation des No-
ckenrades 50 (durch Manipulation des Knopfes 26)
an dem Lenkdraht 42. Dieser wiederum zieht an dem
proximalen biegsamen Abschnitt 32, wobei der bieg-
same Abschnitt 32 in Richtung des Drahtes 42 ge-
beugt wird (wie Pfeil 54 in Eiq. 3 zeigt). Bei Abwesen-
heit der Zugkraft an dem Draht 42 kehrt der biegsame
Abschnitt 32 federnd in seinen normalen ungeboge-
nen Zustand zuriick (wie Fig. 3 zeigt).

[0046] In der illustrierten und bevorzugten Ausfih-
rungsform weist das Fihrungsrohr 38 eine rostfreie
Stahlspirale auf. Das Fihrungsrohr 38 stellt als eine
Stahlspirale einen Biegewiderstand und ein Vorspan-
nung fur die Anordnung 28(1) bereit, um in die unge-
bogenen Orientierung nach der Auslenkung zuriick-
zukehren.

[0047] Die zusammengesetzte Lenkanordnung
28(1) macht die Ausbildung von komplexen Kurven in
dem distalen Bereich 16 mdglich. Ein Ziehen an dem
distalen Draht 36 biegt den distalen Bereich 16 in
Richtung 52. Ein Ziehen an dem proximalen Lenk-
draht 42 biegt ferner den distalen Bereich 16 in eine
unterschiedliche Richtung 55.

[0048] Fig.3 zeigt einen einzelnen Lenkdraht 36
bzw. 42, der an den biegsamen Abschnitten 30 und
32 angebracht ist, um ein unidirektionales Biegen der
Abschnitte 30 und 32 zu erzeugen. Sicherlich kénnen
entweder einer oder beide der biegsamen Abschnitte
30 und 32 ein gegenlberliegendes Paar Lenkdrahte
(nicht dargestellt) aufweisen, um eine bidirektionale
Biegungsaktion zu ermdglichen. Wenn bidirektiona-
les Biegen des distalen Abschnitts 30 gewlinscht ist,
ist vorzugsweise ein Flihrungsrohr 38 fir jeden Lenk-
draht vorgesehen, der an dem Abschnitt 30 ange-
bracht ist. In dieser Anordnung sollten die Fiihrungs-
rohre vorzugsweise ein Material aufweisen, das zu-
mindest so flexibel wie der proximale Abschnitt 32
selbst ist, um die gewunschte Biegeaktion nicht zu
behindern.

[0049] Fig.4 zeigt eine alternative Ausflihrungs-
form einer zusammengesetzten Lenkanordnung, be-
zeichnet mit 28(2). Die zusammengesetzte Lenka-
nordung 28(2) weist ein Federelement auf, das als
ein einzelnes Teil mit zwei biegsamen Abschnitten 58
und 60 ausgebildet ist. Der biegsame Abschnitt 58 ist
distal zu dem biegsamen Abschnitt 60.

[0050] Wie in der in Fig.3 dargestellten Ausfih-
rungsform ist das proximale Ende des biegsamen
Abschnitts 60 in einem Fuhrungsrohr 34 befestigt. Im
Gegensatz zu der in Fig. 3 gezeigten Ausfuhrungs-
form sind die biegsamen Abschnitt 58 und 60 nicht
versetzt zueinander, sondern erstrecken sich in der
gleichen Ebene.

[0051] Ein Paar Lenkdrahte 62 und 64 sind an sich
gegenuberliegenden Oberflachen des distalen bieg-
samen Abschnitts 58 angebracht. Die Lenkdrahte 62
und 64 erstrecken sich rickwartig durch das Fuih-
rungsrohr 34 in dem Katheterkorper 14 bis zur Befes-
tigung an gegenuberliegenden Seiten eines drehba-
ren Nockenrades (nicht dargestellt) innerhalb des
Handgriffs 12. US Patent Nr. 5,254,088 zeigt die De-
tails dieser Konstruktion, welche hierin via Bezug-
nahme mit aufgenommen ist. Eine Drehung des No-
ckenrades in der einen Richtung zieht an dem Lenk-
draht 62, um den distalen Abschnitt 58 in der einen
Richtung zu biegen (durch Pfeil 66a in Eig. 4 darge-
stellt). Eine Drehung des Nockenrades in der entge-
gengesetzten Richtung zieht an dem Lenkdraht 64,
um den distalen Abschnitt 58 in der entgegengesetz-
ten Richtung zu biegen (durch Pfeil 66b in Fig. 6 ge-
zeigt). Dadurch wird ein bidirektionales Auslenken
des distalen Abschnitts 58 erreicht.

[0052] Die zusammengesetzte Lenkanordnung
28(2), die in Eig. 4 gezeigt ist, weist ferner einen vor-
geformten Draht 68 auf, der durch Léten oder Klebe-
mittel an dem proximalen biegsamen Abschnitt 60
befestigt ist. Der vorgeformte Draht 68 ist vorge-
spannt, sodass er sich normalerweise krimmt. Der
vorgeformte Draht 68 kann aus rostfreiem Stahl 17/7,
Nickeltitan oder einem anderen elastischen Gedacht-
nis-Materialien hergestellt sein. Er kann als ein Draht
oder als ein Rohr mit kreisférmiger, elliptischer oder
mit einer anderen Querschnittsgeometrie konfiguriert
sein.

[0053] Der Draht 68 gibt normalerweise seine Krim-
mung an den angebrachten biegsamen Abschnitt 60
weiter, wodurch der Abschnitt 60 normalerweise in
Richtung der Krimmung gebogen wird. Die Richtung
der normalen Biegung kann entsprechend der ge-
wlinschten funktionalen Charakteristiken variieren.
Der Draht 68 kann den Abschnitt in der Ebene des
distalen biegsamen Abschnitts 58 (wie durch Pfeil
66¢ in Fig. 4 gezeigt) oder in einer anderen Ebene
biegen.
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[0054] In dieser Anordnung weist die Lenkanord-
nung 28(2) ferner einen Hauptkdrper-Uberzug 70
auf. Der Uberzug 70 gleitet entlang des AuBeren von
dem Katheterkérper 14 zwischen einer vorderen Po-
sition, wobei er Uber dem Anschluss zwischen dem
Draht 68 und dem proximalen biegsamen Abschnitt
60 liegt, und einer hinteren Position weg von dem
proximalen biegsamen Abschnitt 68. In seiner vorde-
ren Position halt der Uberzug 70 den proximalen
biegsamen Abschnitt 60 gegen die normale Vorspan-
nung des Drahtes 68 in einer gestreckten Konfigura-
tion, wie in Fig. 4 gezeigt. Der Uberzug 70 kann spi-
ralférmig oder schraubenformig gewundene Fasern
aufweisen, um eine verbesserte Zugfestigkeit der
Umhiillung 70 bereitzustellen. Uber eine Bewegung
des Uberzugs 70 zu seiner hinteren Position beugt
sich der proximale biegsame Abschnitt 60 des Drah-
tes 68 und nimmt seine normale vorgespannte gebo-
genen Position ein. Der gleitfahige Uberzug 70 ist an
einem geeigneten Steuermechanismus an dem
Handgriff 12 angebracht.

[0055] Wie in Fig. 5A gezeigt, wird wahrend einer
Einfihrung des proximalen Katheterbereichs 16 in
den Korper der Uberzug 70 in seiner vorderen Positi-
on gehalten. Dies halt den proximalen biegsamen
Abschnitt 60 in einer im Wesentlichen geraden Orien-
tierung (wie Eig. 4 ebenfalls zeigt). Nach der Einfuh-
rung des distalen Katheterbereichs 16 in eine ge-
wiinschte Herzkammer wird der Uberzug 70 zuriick-
gezogen (wie schrittweise durch die Fig. 5B und
Fig. 5C dargestellt). Der Draht 68 zwingt den proxi-
malen biegsamen Abschnitt 60 dazu, eine Krim-
mung in der Richtung, die durch Pfeil 66C indiziert
wird, anzunehmen.

[0056] Die Ausfihrungsform der Fig.4 und
Fig. 5A/B/C schafft zusammengesetzte Krimmun-
gen. Die Starke der Krimmung des vorgeformten
Drahtes 68 wird entsprechend der geplanten Form
der Kérperkammer, in welche der Katheter eingefiihrt
wird, ausgewahlt. Weiteres Biegen des distalen Ab-
schnitts 58 wird durch Ziehen an den Lenkdrahten 62
und 64 bewerkstelligt.

[0057] Es sollte angemerkt werden, dass an Stelle
eines stationar vorgeformten Drahts 68 und eines be-
wegbaren Uberzugs 70 die Lenkanordnung 28(2) ein
vorgekrimmtes Stilett 72 (siehe Fig. 6A bis Fig. 6C)
bewegbar entlang des proximalen biegsamen Ab-
schnitts 60 in einem stationaren Uberzug 74 aufwei-
sen kann. Ein in dem Handgriff montierter Mechanis-
mus (nicht dargestellt) bewirkt eine Bewegung des
Stiletts 72, unter der Steuerung des Arztes. Der stati-
onare Uberzug 74 erstreckt sich liber den Katheter-
korper 14 bis zum distalen Bereich 16.

[0058] Wenn das Stilett 72 in dem Bereich der Um-
hdllung 74 angeordnet ist (wie in Fig. 6a gezeigt),
wird es durch die Umhillung 74 in einem geraden Zu-

stand gehalten. Wenn das vorgeformte Stilett 72 tber
die Umhillung 74 hinaus geschoben wird (wie
Fig. 6b und Fig. 6¢ zeigen), gibt das Stilett 72 seine
normale Krimmung an den proximalen Abschnitt 60
weiter und bewirkt, das er eine durch das Stilett 72
vorbestimmte Krimmung annimmt.

[0059] Die Fig. 7 bis Fig. 9 zeigen eine andere al-
ternative Ausfuhrungsform flir eine zusammenge-
setzte Lenkanordnung, bezeichnet als 28(3), welche
die Merkmale der Erfindung verkdrpert. Die zusam-
mengesetzte Lenkanordnung 28(3) weist eine zu-
sammengesetzte Feder 76 auf, die aus zwei individu-
ellen Federabschnitte 78 und 80 gebildet ist (siehe
Fig. 7). Die Federabschnitte 78 und 80 weisen zu-
sammenpassende zentrale Einschnitte 82 und 84
auf, welche ineinander stecken, um die Federab-
schnitte 78 und 80 zusammenzufiigen. Loten oder
Hartloten befestigt die zusammengefligten Abschnit-
te 78 und 80, sodass die zusammengesetzte Feder
76 komplettiert ist.

[0060] Die sich ergebende zusammengesetzte Fe-
der 76, wie die Feder aus Fig. 3, weist einen biegsa-
men distalen Abschnitt 30 (Federabschnitt 78) und ei-
nen biegsamen proximalen Abschnitt 32 (Federab-
schnitt 80) auf. Der biegsame proximale Abschnitt 32
ist an einer FUhrungsspirale in dem Katheterkorper in
der gleichen Art und Weise wie in Fig. 3 gezeigt be-
festigt.

[0061] Wie die Fig. 8 und Fig. 9 weiter zeigen, weist
die zusammengesetzte Lenkanordnung 28(3) vor-
zugsweise zwei Lenkdrahte 86 und 88 auf, die durch
Léten oder Klebemittel an gegenuberliegenden
Oberflachen des distalen biegsamen Abschnitts 30
angebracht sind. Die Lenkdrahte 86 und 88 erstre-
cken sich jeweils von dem distalen biegsamen Ab-
schnitt 30 durch ein Fihrungsrohr 90, das durch L6-
ten oder Klebemittel an der einen Oberflache 92 des
proximalen biegsamen Abschnitts 32 befestigt ist.
Von dort erstrecken sich die Lenkdrahte 86 und 88
durch das Hauptfihrungsrohr 34 innerhalb des Ka-
theterkdrpers 14 in den Handgriff 12 bis zur Befesti-
gung an einem Steuerungsmechanismus in dem
Handgriff, wie schon beschrieben.

[0062] Wie die Fig. 8 und Fig. 9 ebenfalls zeigen,
weist die zusammengesetzte Lenkanordnung 28(3)
vorzugsweise einen Lenkdraht 84 auf, der durch L6-
ten oder Klebemittel an der Oberflache des proxima-
len biegsamen Abschnitts 32 angebracht ist, die ge-
genuber der Oberflache liegt, an welcher die Fuh-
rungsrohre 90 angebracht sind. Der Lenkdraht 94
verlauft vergleichbar durch das Fihrungsrohr 34 in-
nerhalb des Katheterkérpers 14 bis zur Befestigung
an einem zweiten Steuerungsmechanismus in dem
Handgriff, wie bereits beschrieben.

[0063] Wie ebenfalls vorher beschrieben, nehmen
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die Fihrungsrohre 90 vorzugsweise die Form von
Metallspiralen an. Wie Spiralen schaffen die Fuh-
rungsrohre 90 eine vergroRerte Federvorspannung,
um das Zurtckkehren des proximalen biegsamen
Abschnitts 32 bei Abwesenheit von Zugkraft auf dem
Lenkdraht in die gestreckte Position zu unterstitzten.

[0064] Die zusammengesetzte Lenkanordnung
28(3), die in den Fig. 8 und Fig. 9 gezeigt ist, erlaubt
das Auslenken des distalen biegsamen Abschnitts 30
in gegenuberliegende Richtungen normal zu der
Oberflache des Federabschnitts 78. Die zusammen-
gesetzte Lenkanordnung 28(3) erlaubt ebenfalls ein
unabhangiges Auslenken des proximalen biegsamen
Abschnitts 32 in eine einzelnen Richtung normal zu
der Oberflache des Federabschnitts 80, an dem der
Lenkdraht 94 angebracht ist.

[0065] Wahrend die illustrierte und bevorzugte Aus-
fuhrungsform des proximalen biegsamen Abschnitts
32, der in den Fig. 8 und Fig. 9 gezeigt ist, keine bi-
direktionale Biegung erlaubt, sollte es anerkannt
sein, das zwei sich gegenlberliegend angebrachte
Lenkdrahte an dem proximalen Abschnitt 32 ange-
bracht sein kénnen, um eine bidirektionale Lenkung
zu ermoglichen. In dieser Anordnung sollten die Fuh-
rungsrohre 90 aus einem Material hergestellt sein,
das ebenso flexibel wie der proximale Abschnitt
selbst ist.

[0066] Die Fig. 10A und Eig. 10B zeigen eine ande-
re alternative Ausflihrungsform einer zusammenge-
setzten Lenkanordnung, die als 28(4) bezeichnet ist.
Die zusammengesetzte Lenkanordnung 28(4) weist
zwei separate Lenkanordnungen 96 und 98 auf, die
innerhalb des Katheterkorpers 14 radial zueinander
versetzt sind (siehe Eig. 10b). Jede Lenkanordnung
96 und 98 weist jeweils eine biegsame Feder 100
bzw. 102 auf, die durch relativ kleine Durchmesser
Federspiralen 104 bzw. 106 getragen werden. Die
biegsame Feder 100 erstreckt sich distal bis zur bieg-
samen Feder 102.

[0067] Ein Paar Lenkdrahte 108 und 110 sind an ge-
genuberliegenden Seiten der distalen Lenkfeder 100
angebracht, um ein Biegen in einer Ebene zu ermdg-
lichen (durch die Pfeile 112 in Fig. 10A gezeigt). Ein
zweites Paar Lenkdrahte 114 und 115 ist an gegenu-
berliegenden Seiten der proximalen Lenkfeder 102
angebracht, um ein Biegen in einer zweiten Ebene zu
ermdglichen (durch Pfeile 118 in Fig. 10A gezeigt).
Wie Fig. 10A zeigt, kdnnen die Drahtspiralen 104
und 106 mit kleinen Durchmessern in einer Lenkspi-
rale 34 mit einem gréReren Durchmesser innerhalb
des Katheterkdrpers 14 aufgenommen sein.

[0068] Anstelle von Lenkdrdhten 108/110 und
114/116 koénnen entweder eine oder beide Federn
100 bzw. 102 an vorgeformten Drahten angebracht
sein (nicht dargestellt), um eine gewlinschte Krim-

mung anzunehmen und dadurch die jeweilige Feder
in der in Fig. 4 gezeigten Art und Weise zu biegen.
Alternativ kann die zusammengesetzte Lenkanord-
nung 28(4) einen dritten vorgeformten Drahtabschnitt
(nicht dargestellt) aufweisen, der wie der in Fig. 4 ge-
zeigte angeordnet ist, entweder proximal oder distal
zu den biegsamen Federn 100 und 102. In diesen
Anordnungen wird eine aullere gleitfahige Hilse
(nicht dargestellt) verwendet, um wahlweise den vor-
geformten Draht zu strecken, wenn erwinscht. Auf
diese Weise kdnnen komplexe Biegungen in dem
distalen Bereich in zumindest drei unterschiedlichen
Ebenen ausgebildet werden oder alternativ kénnen
zwei Biegungsstellen in einer einzelnen Ebene mit ei-
ner weiteren Biegestelle vorgesehen sein, die in einer
orthogonalen separaten Ebene vorgesehen ist.

[0069] Fig. 11 zeigt eine alternative Ausflihrungs-
form einer zusammengesetzten Lenkanordnung, die
mit 28(5) bezeichnet wird, welche die Steifigkeit des
proximalen Abschnittes reduziert. Die zusammenge-
setzte Lenkanordnung 28(5) weist zwei nebeneinan-
der liegende Fihrungsspiralen 120 und 122 auf. Ein
distales Element 124 ist zwischen die distalen Enden
der Fuhrungsspiralen 120 und 122 geldtet, wodurch
ein gemeinsamer distaler biegsamer Abschnitt 30 ge-
bildet wird. Eine PET-Haltehllse 126 halt vorzugs-
weise die Fuhrungsspiralen 120 und 122 senkrecht
zur Ebene des distalen Elements 124 zusammen.

[0070] Distale Lenkdrahte 128 und 130 sind an ge-
genlberliegenden Seiten des distalen Elements 124
angebracht. Die Lenkdrahte 128 und 130 verlaufen
durch die Fihrungsspiralen 120 und 122 und in der
Hauptflihrungsspirale 34 innerhalb des Katheterkor-
pers 14 bis zur Befestigung an einem Steuerungsele-
ment an dem Handgriff. Durch Aufbringen von Span-
nung auf einen Lenkdraht 128 bzw. 130 biegt sich
das distale Element 124 und die Fuhrungsspiralen
120 und 122 als eine Einheit in Richtung des ge-
spannten Lenkdrahtes.

[0071] Ein proximaler Lenkdraht 132 ist an einen
querverlaufenden Rand 134 des distalen Elements
124 geldtet. Der proximale Lenkdraht 132 erstreckt
sich ebenfalls in der Hauptflihrungsspirale 34 inner-
halb des Katheterkdrpers 14 bis zur Befestigung an
einem anderen Steuerungselement an dem Hand-
griff. Durch Aufbringen einer Spannung auf den pro-
ximalen Lenkdraht 132 biegt sich das distale Element
124 und die Fuhrungsspiralen 120 und 122 als eine
Einheit in einer Richtung senkrecht zu der Richtung,
die durch die distalen Lenkdrahte 128 und 130 ge-
steuert wird. Ein zweiter proximaler Lenkdraht (nicht
dargestellt) kann an dem gegenuberliegenden quer-
verlaufenden Rand des distalen Elements 124 fur ein
bidirektionales Lenken angelétet sein.

[0072] Die Fig. 12 und Fig. 13 zeigen eine andere
Ausfuhrungsform einer zusammengesetzten Lenka-
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nordnung, die als 28(6) bezeichnet ist, welche die
Merkmale der Erfindung verkérpert. Die Lenkanord-
nung 28(6) weist einen vorgeformten proximalen Ab-
schnitt 136 auf, welcher eine vordefinierte Krummung
beibehalt, wodurch eine Biegung in dem distalen Be-
reich 16 gebildet wird. Das distale Ende des vorge-
formten proximalen Abschnittes 136 tragt eine
Klemmhilse 138. Die Klemmhulse 138 weist eine
Kerbe 140 auf. Eine biegsame distale Feder 142
passt in die Kerbe 140.

[0073] Die distale Feder 142 weist zwei gegenuber
angebrachte Lenkdrahte 144 und 146 auf. Bidirektio-
nales Biegen der Feder 142 wird dadurch bereitge-
stellt. Alternativ kann ein einzelner Lenkdraht zum
ein-direktionalen Biegen bereitgestellt sein.

[0074] Eine Hulse (nicht dargestellt) aus Kevlarpoly-
ester oder Kevlarteflon oder glattem Polyester umgibt
vorzugsweise den Anschluss der distalen Feder 142
und der Klemmhilse 138, um den Anschluss zu ver-
starken. Weiter Details bezliglich der Hilse und der
Anbringung der Feder an dem distalen Ende des pro-
ximalen Abschnittes sind im US Patent 5,257,451
enthalten.

[0075] Wie in den Eig. 12 und Eig. 13 gezeigt, halt
die gekerbte Klemmhdise 138 die distale Feder 142
in einer Ebene, die im Allgemeinen orthogonal zu der
Ebene der vorgeformten Biegung des vorgeformten
proximalen Abschnitts 136 ist. Die distale Feder 142
biegt sich folglich in zwei gekreuzten ebenen Rich-
tungen zur Rechten und zur Linken des proximalen
Abschnittes 136 (wie die Pfeile 148 in Fig. 13 zei-
gen). Es sollte ferner anerkannt werden, dass die ge-
kerbte Klemmhilse 138 gedreht sein kann, um die
distale Feder 142 in jedem gewunschten Winkelver-
haltnis mit dem vorgeformten proximalen Abschnitt
136 zu halten.

[0076] Zum Beispiel zeigen die Fig. 14 und Fig. 15
die Kerbe 140 der Klemmbhtlse 138 rotiert, sodass sie
die distale Feder 142 im Allgemeinen in der gleichen
Ebene wie der vorgeformte proximale Abschnitt 136
orientiert. In dieser Anordnung wird die distale Feder
142 fir ein bidirektionales, in einer Ebene, von dem
vorgeformten proximalen Abschnitt aufwarts und ab-
warts Biegen gehalten (wie die Pfeile 150 in Fig. 15
zeigen).

[0077] Der proximale Abschnitt 136 kann in jeder
gewunschten Krimmung, einfach (wie Fig. 12 und
Fig. 13 bzw. Fig. 14 und Fig. 15 zeigen) oder kom-
plex vorgeformt sein (wie Fig. 16 zeigt, ohne eine an-
gebrachte distale Feder 142).

[0078] In den illustrierten einfachen und komplexen
Kriimmungs-Ausfihrungsformen weist der proximale
Abschnitt 136 vorzugsweise ein Litzenrohr 152 auf,
das aus Polyamid mit Drahtlitzen hergestellt ist und

das thermisch in die gewlnschte Form geformt ist.
Das vorgeformte proximale Rohr 152 weist in sich
vorzugsweise eine Fihrungsspirale 154 auf, durch
welche die Lenkdrahte 144/146 fur die distale Feder
142 verlaufen. Die Lenkdrahte 144/146 koénnen
ebenfalls wie der proximale Abschnitt vorgeformt
sein, um ein Strecken des vorgeformten proximalen
Abschnittes zu verhindern.

[0079] In den illustrierten und bevorzugten Ausfih-
rungsformen aus den Fig. 12 und Fig. 13 bzw. den
Fig. 14 und Fig. 15 verleiht ein Flachdraht 156 dem
vorgeformten proximalen Abschnitt 136 zusatzlichen
Halt. Der Flachdraht 156 ist in einer vorgeformten
Krimmung ausgebildet, die zu dem proximalen Ab-
schnitt 136 korrespondiert. Der Flachdraht 156 ist
vorzugsweise mit dem AuReren des proximalen Roh-
res 152 verbunden. AufRerdem umschlief3t vorzugs-
weise ein aulerer Polyester-Schrumpfschlauch 158
den Flachdraht 156 und das proximale Rohr 154, um
diese intim zusammenzuhalten. Der Polyes-
ter-Schrumpfschlauch 158 kann ebenfalls diesem
Zweck dienen, ohne dass zunachst der Flachdraht
156 mit dem proximalen Rohr 152 verbunden wird.
Die Anordnung des Flachdrahts 156 und des
Schrumpfschlauchs 158, wie gerade beschrieben,
kann ebenfalls im Zusammenhang mit der komple-
xen Krimmung verwendet werden, die in Eig. 16 ge-
zeigt ist.

[0080] In einer alternativen Ausfihrungsform (siehe
Eig. 17 und Eig. 18) weist eine zusammengesetzte
Lenkanordnung, die mit 28(7) bezeichnet wird, einen
proximalen Abschnitt 160 mit einer Fuhrungsspirale
166 auf, die keine vorgegeben Krimmung hat. In die-
ser Ausfuhrungsform weist die Lenkanordnung 28(7)
einen Flachdraht 162 auf der in eine gewlinschte
Krimmung vorgeformt ist. Der vorgekrimmte Flach-
draht 162 weist eine Halterung 164 an seinem dista-
len Ende auf, das so gestaltet ist, dass es die Flh-
rungsspirale 166 aufnimmt und halt. Die Halterung
164 ist mit der FuUhrungsspirale 166 punktver-
schweif3t, wodurch die Flhrungsspirale 166 in einem
gebogenen Zustand korrespondierend zu der Kriim-
mung des Flachdrahtes 162 gehalten wird. Ein Poly-
ester-Schrumpfschlauch (nicht dargestellt) um-
schlie®t vorzugsweise den Flachdraht 162 und die
Fuhrungsspule 166, um sie zusammenzuhalten. Der
vorgeformte proximale Abschnitt 136 wird dadurch
gebildet.

[0081] Die zusammengesetzte Lenkanordnung
28(7) weist ein gekerbte Klemmhilse 138 auf, wie die
in den vorangegangenen Fig. 12-Fig. 16 gezeigte.
Die Klemmhulse 138 ist mit dem distalen Ende der
Flhrungsspirale 166 punktverschweildt (siehe
Fig. 18), um eine distale biegsame Feder 142 und
Lenkdrahte 144 und 146 in der vorangegangenen Art
und Weise aufzunehmen und zu halten, wie in den
Fig. 12-Fig. 16 gezeigt. Wie vorher beschrieben,
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kann die Kerbe 140 der Klemmhiilse 138 gedreht
sein, um die ditale Feder 142 in jede gewilinschte Ori-
entierung zu orientieren, entweder orthogonal zu der
Kriimmungsachse des vorgeformten proximalen Ab-
schnittes (wie Fig.18 und die vorangegangenen
Fig. 12 und Fig. 13 zeigen) oder in Richtung der
Kriimmungsachse des vorgeformten proximalen Ab-
schnittes (wie vorangegangene Fig. 14 und Fig. 15
zeigen) oder in jedem gewinschten Winkel-Verhalt-
nis dazwischen.

[0082] Anstelle des Verwendens eines vorgeform-
ten Litzenrohres 155 und/oder Flachdrahtes 156/162,
um den proximalen Abschnitt 136 in der oben be-
schriebenen Art und Weise vorzuformen, kann der
proximale Abschnitt 136 die Form eines plastisch ver-
formbaren Rohres annehmen, welches durch den
Arzt in eine gewinschte einfache oder komplexe
Krimmung gebogen werden kann.

[0083] Wie Fig. 16 reprasentiert, kann der vorge-
formte proximale Abschnitt 136 in jeder einfachen
zweidimensionalen oder komplexen dreidimensiona-
len Form geformt sein. Nahezu jede Krimmung kann
fur das proximale Abschnittsende ausgewahlt sein,
welches so geschaffen ist, dass die Krimmung eine
ungehinderte Bewegung der Lenkdrahte 144/146 fur
die biegsame distale Feder 142 ermoglicht. Auler-
dem ist die Steifigkeit des vorgeformten proximalen
Abschnittes 136 so eingerichtet, dass er beim Stre-
cken wahrend einer Einfiihrung entweder durch das
Gefallsystem oder einen Fuihrungsiberzug leicht
nachgibt.

[0084] In vivo Experimente demonstrieren, dass die
Wande des GefaRsystems selbst gentigend Kraft be-
reitstellen, um den proximalen Anschnitt 136 zu stre-
cken, der gemal der Erfindung hergestellt ist, und
dadurch ein leichtes Vorwartskommen des distalen
Bereiches 16 des Katheterkdrpers 14 durch das Ge-
falsystem zu erméglichen. Fuhrungsuberzige kon-
nen ebenfalls verwendet werden, wenn gewunscht.

[0085] Der Eintritt des distalen Bereiches 16 des
Katheterkorpers 14 in den gewlinschten Kérperhohl-
raum befreit den proximalen Abschnitt 135 und er
nimmt seine vordefinierte Form an, wie vorangehend
beschrieben. Der Arzt kann nun ferner den distalen
Bereich 16 durch Rotieren des Katheterkdrpers 14
und/oder durch Biegen der distalen Feder 142 betati-
gen, um die Abtragungs- und/oder Erfassungsele-
mente 18 an der gewilinschten Gewebsstelle anzu-
ordnen.

[0086] Die verschiedenen zusammengesetzten
Lenkanordnungen 28(1)-28(7), die die Erfindung be-
reitstellt, machen es moglich, die Abtragungs-
und/oder Aufzeichnungselektroden an jedem Ort in-
nerhalb eines Korperhohlraumes anzuordnen. Mit
frGheren konventionellen Kathetergestaltungen wa-

ren verschiedene schwierige Manipulationstechniken
erforderlich, um den distalen Bereich zu positionie-
ren, wie etwa den Katheter zu prolabieren, um eine
Schleife innerhalb des Vorhofes auszubilden, oder
anatomische Barrieren wie etwa den Vorhofappendix
oder Venen zu verwenden, um ein Ende des Katheter
wahrend der Manipulation des anderen Endes abzu-
stitzen, oder den Katheterkérper zu verdrehen.
Wahrend diese Techniken weiterhin im Zusammen-
hang mit den zusammengesetzten Anordnungen
28(1)-28(7) verwendet werden kdnnen, vereinfachen
die zusammengesetzten biegsamen Anordnungen
28(1)-28(7) ein Platzieren von Elektroden an ge-
wulinschten Stellen und ein anschlielRendes Beibehal-
ten eines intimen Kontaktes zwischen den Elektro-
den und der Gewebsoberflache signifikant. Die zu-
sammengesetzten Anordnungen 28(1)-28(7) ma-
chen es mdglich, besseren Gewebskontakt zu erhal-
ten und vorher nicht erreichbare Stellen zu erreichen,
insbesondere wenn Mehrfachelektroden-Reihen po-
sitioniert werden.

[0087] Zusammengesetzte biegsame Anordnungen
28(1) bis 28(7), welche einen proximal gekrimmten
Abschnitt orthogonal zur distalen Lenkebene bereit-
stellen, ermdglichen dem Arzt, Stellen zu erreichen,
welche andernfalls schwierig und haufig unmdglich
mit konventionellen Katheterkonfigurationen effektiv
zu erreichen sind, sogar wenn eine anatomische Bar-
riere als eine Abstitzstruktur verwendet wird. Um
zum Beispiel Elektroden zwischen dem Trikuspidal-
kranz und dem Cristae Terminalis senkrecht zur infe-
rior Vena Cava- und superior Vena Cavalinie zu plat-
zieren muss das distale Ende eines konventionellen
Katheters im rechten Ventrikel positioniert sein, wah-
rend der Katheter verdreht und gewunden wird, um
die vordere Wand des rechten Vorhofs zu kontaktie-
ren. Zusammengesetzte biegsame Anordnungen
28(1) bis 28(7), welche einen proximalen gekrimm-
ten Abschnitt senkrecht zur distalen Lenkebene be-
reitstellen kénnen, vereinfachen das Positionieren
von Elektroden in dieser Orientierung im hohen Ma-
Re. Zusammengesetzte biegsame Anordnungen
28(1) bis 28(7), welche einen proximalen gekrimm-
ten Abschnitt orthogonal zur distalen Lenkebene be-
reitstellen, behalten ebenfalls den intimen Kontakt
mit dem Gewebe in dieser Position bei, so dass sich
therapeutische Verletzungen zusammenhéangend in
der subepikardialen Ebene und in der gewlnschten
Lange erstrecken und superior und/oder inferior ori-
entiert ausgebildet werden kénnen, um eine Heilung
von Vorhofflimmern zu unterstitzen.

[0088] Am besten wird ein transeptaler Zugang ver-
wendet, um Verletzungen im linken Vorhof zu erzeu-
gen. Bei einem transeptalen Zugang wird ein Einfiih-
rungstiberzug mittels eines Eptilators in den rechten
Vorhof eingefiihrt. Sobald die Dilator/Uberzug-Kom-
bination in der Nahe der Fossa ovalis unter flourosko-
pischer Fuhrung platziert ist, wird eine Nadel durch
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den Dilator eingefiihrt und durch die Fossa ovalis vo-
rangetrieben. Sobald durch flouroskopische Flihrung
von rontgenfahigem Kontrastmittel, das durch das
Nadellumen eingespritzt wird, bestatigt wurde, dass
die Nadel in dem linken Vorhof anwesend ist, wird die
Dilator/Uberzug-Kombination (iber die Nadel in den
linken Vorhof vorgeschoben. An diesem Punkt wird
der Dilator entfernt, wobei der Uberzug in dem linken
Vorhof verbleibt.

[0089] Eine linke Vorhofverletzung, die vorgeschla-
gen ist, um eine Heilung von Vorhofflimmern zu un-
terstiitzen, erzeugt an der Decke des linken Vorhofs,
halbiert die pulmonare Vene von links nach rechts
und erstreckt sich posterior zum mitralen Kranz. Da
die oben beschriebene Verletzung senkrecht zu der
transeptalen Uberzugsachse ist, verbessert ein Ka-
theter, welcher die distale Lenkebene senkrecht zur
Uberzugsachse und parallel zur Achse der ge-
wunschten Verletzung platzieren kann, die Mdglich-
keit im hohen Male, die Abtragungs- und/oder Abbil-
dungselemente zu platzieren und intimen Gewebs-
kontakt mit den Elementen sicher zu stellen. Um der-
artige Verletzungen unter Verwendung von konventi-
onellen Kathetern zu erzeugen, ist eine retrograde
Prozedur erforderlich. Der Katheter wird durch die
Oberschenkelarterie, die Aorta, an der Aortenklappe
vorbei in die linke Kammer, nach oben durch die Mit-
ralklappe und in den linken Vorhof vorgeschoben.
Dieser Zugang orientiert den Katheter nach oben
durch die Mitralklappe. Der Katheter muss dann ver-
wunden werden, um die Lenkebene parallel zu der
angegebenen Verletzung zu orientieren, und sein
distaler Bereich muss einen Schleife entlang der De-
cke des linken Vorhofs bilden, um die Abtragungs-
und/oder Aufzeichnungselemente zu positionieren,
wobei die linke und die rechte pulmonare Vene hal-
biert werden und sie sich zum mitralen Kranz hin er-
strecken. Diese schwierige Technik schafft es haufig
nicht, einen fir therapeutische Verletzungen notwen-
digen adaquaten Gewebskontakt zu erzeugen.

[0090] Vorgeformte Fihrungsiiberziige sind eben-
falls entwickelt worden, um Katheter-Lenkebenen zu
andern. Jedoch wurde bei vorgeformten Fihrungsu-
berziigen beobachtet, dass sie sich wahrend der Ver-
wendung strecken, wobei der resultierende Winkel
unterschiedlich zu dem gewunschten Winkel wird,
abhangig von der Steifigkeit des Katheters. Aul3er-
dem erfordert ein Fuhrungsiberzug eine gréRere
Punktierstelle fiir einen separaten Einfihrungstber-
zug, wenn der Fiihrungsuberzug kontinuierlich einge-
fuhrt und entfernt wird. Zusatzliche transeptale Punk-
tierungen vergréfRern die Moglichkeit von Komplikati-
onen wie etwa perikardiale Blutergliissen und Tampo-
naden.

[0091] Wahrend verschiedene bevorzugte Ausfiih-
rungsformen der Erfindung zum Zweck der lllustrati-
on gezeigt wurden, wird verstanden, dass ein Fach-

mann Modifikationen von diesen ausflihren kann,
ohne sich von dem wahren Umfang der Erfindung zu
entfernen, wie er in den anhangenden Ansprichen
fortgesetzt ist.

[0092] Zum Beispiel zeigen die Fig. 19A bis
Fig. 19C eine zusammengesetzte Schleifenanord-
nung 168, die an dem distalen Ende eines Katheter-
kérpers 14 getragen wird. Die Schleifenanordnung
168 weist zumindest zwei Schleifenstreifen 168 und
170 auf.

[0093] Der Schleifenstreifen 168 tragt eine Reihe
von Abtragungselementen 172. Gemaf der Merkma-
le der oben beschriebenen Erfindung weist der
Schleifenstreifen 168 einen proximalen Abschnitt 174
auf, der in einer gewlinschten Krimmung vorgeformt
ist, um zusatzliche Ebenen zu erreichen.

[0094] Da der Schleifenstreifen 168 aus elasti-
schem Gedachtnis-Material ausgebildet sein kann,
kann der Streifen 168 in jeder gewlinschten Form
durch mechanisches und thermisches Formen des
Streifens 168 in diese Form vorgeformt werden. Ein
vorgeformter Litzenschlauch oder eine andere Ab-
stutzung kann ebenfalls einbezogen sein, um ein Bei-
behalten der Form der proximalen Streifenbiegung
174 zu unterstitzen, wie vorangegangen beschrie-
ben.

[0095] Wie die Fig. 19B und Fig. 19C zeigen, kann
der andere Streifen 170 der Schleifenstruktur 168 zu-
rickgezogen oder vorgeschoben werden, um den
Schleifendurchmesser zu verkleinern oder zu vergro-
Rern und einen gewinschten Gewebskontakt und
Abtragungselementen-Position zu bewirken.

[0096] Die zwei Streifen 168 und 170 kdnnen aus ei-
nem einzelnen Draht hergestellt sein, der aus Nickel-
titan oder einem anderen elastischen Gedacht-
nis-Material besteht. Alternativ kdnnen die zwei Strei-
fen 168 und 170 aus zwei oder mehr Drahten herge-
stellt sein, welche durch den distalen Kopf an einem
gemeinsamen Punkt verbunden sind. Ein Streifen
kann an dem Katheterkérper angebracht sein oder
zwei Streifen kdénnen an dem Katheterkdrper mit ei-
nem anderen Stilett verbunden sein, um die vorge-
formte Schleife zu betatigen, oder beide Streifen kon-
nen mandvriert werden.

[0097] Verschiedene Merkmale der Erfindung sind
in den folgenden Ansprichen fortgesetzt.

Patentanspriiche

1. Lenkbarer Katheter, der einen langlichen Ka-
theterkorper (14) mit einem distalen Ende, eine ein-
zelne Lenkanordnung, die von dem distalen Ende
des Katheterschlauchs zum Biegen des distalen En-
des des Katheterkorpers in einer ersten Ebene und
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einer zweiten Ebene getragen wird, welche nicht pa-
rallel zu der ersten Ebene ist, einen ersten Lenkdraht
und einen zweiten Lenkdraht aufweist, gekennzeich-
net dadurch, dass die Lenkanordnung eine Feder-
struktur (28(1), 28(3), 28(4), 28(5)) mit einem ersten
Abschnitt (30, 78, 96, 134), der in einer Ebene im We-
sentlichen senkrecht zu der ersten Ebene liegt, und
einem zweiten Abschnitt (32, 80, 98, 122) aufweist,
der in einer Ebene im Wesentlichen senkrecht zu der
zweiten Ebene liegt, wobei die Abschnitte axial ent-
lang der Lange der Federstruktur verschoben sind
und der eine der Abschnitt distal zu dem anderen der
Abschnitt ist, und wobei der erste Lenkdraht (36, 86,
108, 128) an dem ersten Abschnitt angebrachtist und
der zweite Lenkdraht (40, 94, 114, 132) an dem zwei-
ten Abschnitt angebracht ist.

2. Lenkbarer Katheter gemaR Anspruch 1, wobei
die zweite Ebene im Wesentlichen senkrecht zu der
ersten Ebene ist.

3. Lenkbarer Katheter gemat Anspruch 1, wobei
der erste und zweite Abschnitt jeweils einen ersten
und zweiten abgeflachten Abschnitt (30, 32, 78, 80,
96, 98) aufweist.

4. Lenkbarer Katheter gemafl Anspruch 3, der
ferner einen Handgriff (12) aufweist, der an einem
proximalen Ende des Katheterkérpers (14) ange-
bracht ist, und wobei die proximalen Enden des ers-
ten und zweiten Lenkdrahtes (36, 40, 86, 94, 108,
114) mit dem Handgriff verbunden sind.

5. Lenkbarer Katheter gemaR Anspruch 3, wobei
der erste und zweite abgeflachte Abschnitt (30, 32,
78, 80) miteinander verbunden sind, um eine Feder-
struktur-Einheit zu bilden.

6. Lenkbarer Katheter gemaR Anspruch 3, wobei
die Lenkanordnung ferner einen dritten Lenkdraht
(110) aufweist, der an dem ersten abgeflachten Ab-
schnitt (96) angebracht ist, und einen vierten Lenk-
draht (116) aufweist, der an dem zweiten abgeflach-
ten Abschnitt (98) angebracht ist.

7. Lenkbarer Katheter gemaR Anspruch 3, der
ferner ein Fuhrungsrohr (34) aufweist, das durch den
Katheterkorper (14) getragen wird und den ersten
und zweiten Lenkdraht (36, 40, 86, 94, 108, 114) um-
schlief3t.

8. Lenkbarer Katheter gemal Anspruch 3, der
ferner eine Spiralfeder (34) aufweist, die durch den
Katheterkorper (14) benachbart zum distalen Ende
getragen wird, wobei die Spiralfeder ein inneres Lu-
men, das sich entlang der Lange des Katheterkor-
pers erstreckt, und ein distales Ende aufweist, das an
dem proximalen Ende (32, 80) des ersten und zwei-
ten abgeflachten Abschnitts fixiert ist.

9. Lenkbarer Katheter gemal® Anspruch 1, der
ferner einen Handgriff (12) aufweist, der an ein proxi-
males Ende des Katheterkorpers (14) angebracht ist.

10. Lenkbarer Katheter gemaR Anspruch 1, der
ferner ein funktionelles Element (18) aufweist, das
von dem distalen Ende des Katheterkérpers (14) ge-
tragen wird.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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