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(57) Hauptanspruch:
umfasst:

eine Vorrichtung, die in wenigstens einem Teil eines Kor-
perorgans positioniert werden kann, wobei die Vorrichtung
eine Vielzahl von Wandlerelementen enthélt und wenigs-
tens einige der Wandlerelemente auf wenigstens eine
Eigenschaft ansprechen, die ein Vorhandensein entweder
eines Fluid- oder eines Nicht-Fluid-Gewebes anzeigt und
einen Strom des Fluids in dem Korperorgan nicht anzeigt;
ein Computersystem, das wenigstens einen Prozessor
und wenigstens einen Speicher aufweist, der Befehle spei-
chert, wobei das Computersystem so konfiguriert ist, dass
es auf Berechnungen basierend zwischen dem Fluid und
dem Nicht-Fluid-Gewebe wenigstens teilweise auf Basis
der durch wenigstens einige der Wandlerelemente erfass-
ten wenigstens einen Eigenschaft unterscheidet; und
wenigstens einen Wandler, so konfiguriert ist, dass er
Informationen, die wenigstens eine Position der Vorrich-
tung in dem Korperorgan anzeigen, auf Basis der auf
Berechnung basierenden Unterscheidung zwischen dem
Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe bereitstellt.

Medizinische Vorrichtung, die
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Beschreibung
Gebiet

[0001] Die Offenbarung bezieht sich allgemein auf perkutane Herzchirurgie und insbesondere auf perkutan
eingefiihrte medizinische Vorrichtungen, die sich zur Bestimmung von Positionen von Herzstrukturen und/oder
Ablationsbereichen von Herzgewebe eignen.

Beschreibung der verwandten Technik

[0002] Herzchirurgie wurde urspriinglich nur durchgefiihrt, indem eine Sternotomie vorgenommen wurde, d.
h. ein Einschnitt in der Mitte des Brustkorbs, durch den das Sternum (Brustbein) aufgetrennt wurde, um Zugang
zum Herzen zu erhalten. Seit einigen Jahrzehnten werden mehr und mehr Herzoperationen unter Verwendung
perkutaner Methoden durchgefiihrt, das sind medizinische Eingriffe, bei denen Zugang zu inneren Organen
oder anderem Gewebe uber einen Katheter erfolgt.

[0003] Perkutane Operationen sind vorteilhaft fir den Patienten, da das Risiko der Operationen, Komplikati-
onen und die Genesungszeit verringert werden. Der Einsatz perkutaner Methoden bringt jedoch auch be-
stimmte Herausforderungen mit sich. Medizinische Vorrichtungen, die bei perkutaner Chirurgie eingesetzt wer-
den, missen Uber schmale Réhren eingefiihrt werden, die als Katheterhiilsen bezeichnet werden, wodurch die
Komplexitat der Struktur der Vorrichtung erheblich zunimmt. Dartber hinaus haben Mediziner keinen direkten
Sichtkontakt zu den verwendeten medizinischen Instrumenten, wenn sie sich im Korper befinden, und das rich-
tige Positionieren der Instrumente und die Betatigung der Instrumente kénnen haufig sehr schwierig sein.

[0004] Ein Beispiel fir den beginnenden Einsatz perkutaner medizinischer Methoden ist die Behandlung einer
Herzstdérung, die als Vorhofflimmern bezeichnet wird. Vorhofflimmern ist eine Stérung, bei der elektrische Stor-
signale einen unregelmafRigen Herzschlag verursachen. Vorhofflimmern ist erfolgreich mit Methoden der Ope-
ration am offenen Herzen unter Verwendung eines Verfahrens behandelt worden, das als die ,Maze-Prozedur”
bekannt ist. Bei dieser Prozedur erzeugen Mediziner Lasionen im linken und rechten Vorhof, durch die die elek-
trischen Stdrsignale aufgehoben werden. Diese Lasionen wurden ursprunglich unter Verwendung von Ein-
schnitten erzeugt, werden jedoch mittlerweile normalerweise durch Ablation des Gewebes mit HF-Energie er-
zeugt. Die Prozedur wird bei direktem Sichtkontakt mit hoher Erfolgsrate durchgefihrt, ist jedoch bei der per-
kutanen Durchfiihrung relativ komplex, da es schwierig ist, die Lasionen an den richtigen Stellen zu erzeugen.
Es kénnen erhebliche Probleme auftreten, die moglicherweise schwerwiegende negative Folgen haben, wenn
die Lasionen nicht richtig positioniert werden.

[0005] Hauptfaktoren, die erforderlich sind, um die perkutane Behandlung von Vorhofflimmern deutlich zu ver-
bessern, sind bessere Methoden zum Einfuhren, Positionieren und Betatigen der Behandlungsvorrichtung. Es
ist besonders wichtig, die Position der Elemente, mit denen die Lasionen erzeugt werden, relativ zu Herzstruk-
turen, wie beispielsweise den Lungenvenen und der Mitralklappe, zu kennen.

[0006] Es sind bereits verschiedene Verfahren zum Positionieren perkutan eingefuhrter medizinischer Vor-
richtungen am Herzen entwickelt worden. Mit jedem dieser Verfahren sind jedoch erhebliche Schwierigkeiten
verbunden. Ein Verfahren besteht darin, das Innere des Vorhofs abzubilden, indem elektrische Aktivitat an der
Vorhofwand erfasst wird. Vorrichtungen flr ein derartiges Verfahren machen elektrischen Kontakt mit der Vor-
hofwand erforderlich, der aufgrund von Narbengewebe und Ablagerungen nicht immer moglich ist. Mit derarti-
gen Vorrichtungen gelingt es auch nicht, die Rander der Offnungen genau abzubilden, an denen die Venen in
den Vorhof eintreten, wobei dies fiir die richtige Positionierung des Ablationsmusters wichtig ist. Andere Ver-
fahren, wie beispielsweise der Einsatz einer Anordnung von Ultraschallwandlern, sind unpraktisch, da Vorrich-
tungen fur derartige Verfahren nicht durch einen Katheter einer angemessenen GroéRe (6-8 mm Durchmesser)
passen. Ein weiteres Verfahren zum Positionieren der Behandlungsvorrichtung besteht im Einsatz eines ex-
ternen Systems, das Navigation ermoglicht, so beispielsweise eines Magnet-Positioniersystems. Diese Syste-
me sind sehr teuer, und es ist schwierig, die Auflésung und Genauigkeit zu gewahrleisten, die fir korrekte Po-
sitionierung der Ablation erforderlich sind.

[0007] Vorhofflimmern ist lediglich ein Beispiel flr Herzchirurgie, bei der verbesserte Navigation und Einfih-
rung fur perkutane Behandlung erforderlich sind. Es gibt viele andere Verfahren, fur die dhnliche Verbesserun-
gen erforderlich sind, so beispielsweise die Rekonstruktion der Mitralklappe.

[0008] Daher besteht ein Bedarf an Verfahren und Vorrichtungen, mit denen Navigation und perkutanes Ein-

2/48



DE 11 2008 003 108 T5 2010.10.14

fuhren medizinischer Vorrichtungen sowie Bestimmung der relativen Position von Herzstrukturen, wie bei-
spielsweise von Lungenvenen und Mitralklappe, in Bezug auf eine medizinische Vorrichtung verbessert wer-
den kdnnen. Weiterhin besteht ein Bedarf an Verfahren und Vorrichtungen, die das Ausbilden von Lasionen an
einer vorgegebenen Position relativ zu Herzstrukturen, wie beispielsweise Lungenvenen und Mitralklappe, er-
moglichen.

Kurze Zusammenfassung der Erfindung

[0009] Die vorliegende Konstruktion einer medizinischen Vorrichtung mit verbesserten Méglichkeiten des Ein-
fuhrens, Positionierens und Abladierens im Inneren des Herzens nutzt ein Verfahren, mit dem Gewebe von
Blut unterschieden wird, und kann eingesetzt werden, um hervorragende Positionsinformationen tber die Vor-
richtung relativ zu Pforten in dem Vorhof, wie beispielsweise der Lungenvenen und der Mitralklappe, bereitzu-
stellen. Mit der Vorrichtung kénnen Verfahren, wie beispielsweise Erfassung von Blutstrom, Erfassung von Im-
pedanzanderung oder Erfassung von Biegekraft, genutzt werden, um zwischen Blut und Gewebe zu unter-
scheiden. Mit der Vorrichtung kdnnen auch Positionierung und Leistung bei Ablation verbessert werden, indem
die gleichen Elemente wie flr die Ablation auch fur die Unterscheidung zwischen Blut und Gewebe verwendet
werden. Andere Vorteile werden fiir den Fachmann aus den im Folgenden aufgefiihrten Lehren ersichtlich.

[0010] Wenigstens eine Ausflihrungsform kann als ein Verfahren zum Betatigen eines medizinischen Sys-
tems zusammengefasst werden, das Erfassen wenigstens einer Eigenschaft mittels jedes einer Anzahl von
Wandlerelementen umfasst, die von einer Vorrichtung getragen werden, die sich in wenigstens einem Ab-
schnitt eines Kérperorgans befindet, wobei die wenigstens eine Eigenschaft wenigstens ein Vorhandensein ei-
nes Fluids (z. B. Blut) und ein Vorhandensein von Nicht-Fluid-Gewebe (z. B. Herzwand) anzeigt, auf Berech-
nungen basierendes Unterscheiden zwischen dem Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe wenigstens teilweise
auf Basis der durch wenigstens eines der Wandlerelemente erfassten Eigenschaft und Bereitstellen von Infor-
mationen, die wenigstens eine Position der Vorrichtung in dem Kérperorgan anzeigen, auf Basis der auf Bere-
chung basierenden Unterscheidung zwischen dem Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe.

[0011] Das Verfahren kann des Weiteren Ablation eines Teils des Nicht-Fluid-Gewebes in einem Korperor-
gan, beispielsweise dem Herzen, einschlie3en. Des Weiteren kann das Verfahren Erfassen eines elektrischen
Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes in dem Herzen wenigstens einmal nach der Ablation und Erzeugen einer
Anzeige auf Basis des gemessenen elektrischen Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes einschlieRen, die an-
zeigt, ob die Ablation erfolgreich war. Erfassen wenigstens einer Eigenschaft mittels jedes einer Anzahl von
Wandlerelementen kann das Erfassen einer Dielektrizitdtskonstante des Fluids oder des Nicht-Fluid-Gewebes
bei jeder einer Vielzahl von Frequenzen einschlieRen. Erfassen wenigstens einer Eigenschaft mittels jedes ei-
ner Anzahl von Wandlerelementen kann Erfassen einer Kraft einschlief3en, die durch das Fluid oder das
Nicht-Fluid-Gewebe auf den Sensor ausgetibt wird. Bereitstellen von Informationen, die die wenigstens eine
Position der Vorrichtung in dem Kérperorgan auf Basis der auf Berechnungen basierenden Unterscheidung
zwischen dem Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe anzeigen, kann Bereitstellen von Informationen einschlie-
Ren, die eine Position der Vorrichtung in Bezug auf wenigstens den Abschnitt eines Herzens in drei Dimensi-
onen anzeigen. Das Verfahren kann des Weiteren intravaskulares Fiihren der Vorrichtung an eine gewiinschte
Position einschlief3en, bei dem sich wenigstens ein Teil der Vorrichtung in einer nicht ausgedehnten Form be-
findet, selektives Bewegen wenigstens eines Teils der Vorrichtung in eine ausgedehnte Form, um die Wand-
lerelemente wenigstens nahe an dem Nicht-Fluid-Gewebe zu positionieren, selektives Bewegen wenigstens
des Teils der Vorrichtung in die nicht ausgedehnte Form und intravaskulares Zurtckfiihren der Vorrichtung von
der gewuinschten Position, wahrend sich wenigstens ein Teil der Vorrichtung in der nicht ausgedehnten Form
befindet.

[0012] Wenigstens eine Ausfiihrungsform kann als ein medizinisches System zusammengefasst werden, das
eine Vorrichtung einschlief3t, die in wenigstens einem Teil eines Kérperorgans (beispielsweise eines Herzens)
positioniert werden kann, wobei die Vorrichtung eine Vielzahl von Wandlerelementen enthalt und wenigstens
einige der Wandlerelemente auf wenigstens eine Eigenschaft ansprechen, die ein Vorhandensein entweder ei-
nes Fluids (beispielsweise Blut) oder eines Nicht-Fluid-Gewebes (beispielsweise Herzwand) anzeigt, ein Com-
putersystem mit wenigstens einem Prozessor und wenigstens einem Speicher, in dem Befehle gespeichert
sind, wobei das Computersystem so konfiguriert ist, dass es auf Berechnungen basierend zwischen dem Fluid
und dem Nicht-Fluid-Gewebe wenigstens teilweise auf Basis der durch wenigstens einige der Wandlerelemen-
te gemessene Eigenschaft unterscheidet, sowie wenigstens einen Wandler enthalt, so eingerichtet ist, dass er
Informationen, die wenigstens eine Position der Vorrichtung in dem Korperorgan anzeigen, auf Basis der auf
Berechnung basierenden Unterscheidung zwischen dem Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe bereitstellt.
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[0013] Das System kann des Weiteren eine Ablationsquelle enthalten, wobei wenigstens einige der Wandler-
elemente mit einer Ablationsquelle gekoppelt sein kdnnen und selektiv betatigt werden kénnen, um einen Teil
des Nicht-Fluid-Gewebes in dem Herzen zu abladieren. Wenigstens einige der Wandlerelemente, die auf we-
nigstens eine Eigenschaft ansprechen, die ein Vorhandensein entweder des Fluids oder des Nicht-Fluid-Ge-
webes in dem Koérperorgan anzeigt, kdnnen auch auf elektrisches Potenzials des Nicht-Fluid-Gewebes an-
sprechen. Wenigstens einige der Wandlerelemente kénnen auf elektrische Potenziale des Nicht-Fluid-Gewe-
bes ansprechen, und das Computersystem kann des Weiteren so konfiguriert sein, dass es eine Anzeige er-
zeugt, die auf Basis wenigstens eines erfassten elektrischen Potenzials des Nicht-Fluid-Gewebes anzeigt, ob
die Ablation erfolgreich war. Wenigstens ein Teil der Vorrichtung kann selektiv zwischen einer nicht ausgedehn-
ten Form und einer ausgedehnten Form bewegt werden, wobei die Vorrichtung so bemessen ist, dass sie in-
travaskular eingeflhrt wird, wenn sich wenigstens der Teil der Vorrichtung in der nicht ausgedehnten Form be-
findet und die Wandlerelemente nahe genug an dem Nicht-Fluid-Gewebe positioniert sind, um die wenigstens
eine Eigenschaft in der ausgedehnten Form zu erfassen. Das System kann des Weiteren einen Katheter ent-
halten, der ein proximales Ende und ein dem proximalen Ende gegeniiberliegendes distales Ende aufweist,
wobei die Vorrichtung mit dem Katheter an seinem distalen Ende gekoppelt ist, sowie wenigstens einen Kom-
munikationsweg enthalten, der Kommunikationsverbindung zwischen den Wandlerelementen und dem Com-
putersystem herstellt, wobei der Kommunikationsweg einen Multiplexer und einen Demultiplexer einschlief3t
und sich der Multiplexer an einer Computersystem-Seite des Kommunikationsweges befindet und sich der De-
multiplexer an einer Vorrichtung-Seite des Kommunikationsweges befindet.

[0014] Wenigstens eine Ausfuhrungsform kann als ein Verfahren zum Betéatigen einer Vorrichtung in wenigs-
tens einem Teil eines Herzens zusammengefasst werden, das Erfassen wenigstens einer Eigenschaft mit je-
dem einer Vielzahl von Wandlerelementen einschlie3t, die von der Vorrichtung getragen werden, die sich in
wenigstens dem Teil des Herzens befindet, wobei die wenigstens eine Eigenschaft wenigstens das Vorhan-
densein von Blut oder das Vorhandensein von Nicht-Blut-Gewebe anzeigt, auf Berechnungen basierendes Un-
terscheiden zwischen dem Blut und dem Nicht-Blut-Gewebe wenigstens teilweise auf Basis der durch wenigs-
tens einige der Wandlerelemente gemessenen Eigenschaft, Bereitstellen von Informationen, die eine Position
der Vorrichtung in dem Herzen anzeigen, auf Basis der Unterscheidung zwischen dem Blut und dem
Nicht-Blut-Gewebe, Erfassen eines elektrischen Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes in dem Herzen und Be-
reitstellen einer Anzeige auf Basis des gemessenen elektrischen Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes.

[0015] Das Verfahren kann des Weiteren Ablation eines Teils des Gewebes in dem Herzen einschlieen, wo-
bei Erfassen eines elektrischen Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes in dem Herzen wenigstens einmal nach
der Ablation stattfinden kann. Das Verfahren kann des Weiteren Bewerten des erfassten elektrischen Potenzi-
als des Nicht-Blut-Gewebes in dem Herzen einschlieRen, um festzustellen, ob die Ablation erfolgreich war.

[0016] Wenigstens eine Ausfiihrungsform kann als ein medizinisches System zusammengefasst werden, das
eine Vorrichtung einschlie3t, die in wenigstens einem Teil eines Herzens positioniert werden kann, wobei die
Vorrichtung eine Vielzahl von Wandlerelementen enthalt, und wenigstens einige der Wandlerelemente auf we-
nigstens eine Eigenschaft ansprechen, die wenigstens ein Vorhandensein von Blut oder ein Vorhandensein
von Nicht-Blut-Gewebe anzeigt und wenigstens einige der Wandlerelemente auf ein elektrisches Potenzial des
Nicht-Blut-Gewebes in dem Herzen ansprechen, ein Computersystem, das wenigstens einen Prozessor und
wenigstens einen Speicher aufweist, der Befehle speichert, wobei das Computersystem so konfiguriert ist,
dass es basierend auf Berechnungen zwischen dem Blut und dem Nicht-Blut-Gewebe wenigstens teilweise
basierend auf der wenigstens einen durch wenigstens einige der Wandlerelemente gemessenen Eigenschaft
unterscheidet, und wenigstens einen Wandler enthalt, der so eingerichtet ist, dass er Informationen, die eine
Position der Vorrichtung in dem Herzen anzeigen, auf Basis der auf Berechnung basierenden Unterscheidung
zwischen dem Blut und dem Nicht-Blut-Gewebe bereitstellt und eine Anzeige auf Basis des gemessenen elek-
trischen Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes bereitstellt.

[0017] Das System kann des Weiteren eine Ablationsquelle enthalten, wobei wenigstens einige der Wandler-
elemente mit einer Ablations-Quelle gekoppelt sein kdnnen und selektiv betatigt werden kénnen, um einen Teil
des Nicht-Blut-Gewebes in dem Herzen zu abladieren. Das System kann des Weiteren einen Schalter enthal-
ten, der selektiv betatigt werden kann, um die Wandlerelemente zwischen einem Ablations-Modus und einem
Erfassungs-Modus zu schalten, wobei die Wandlerelemente das Nicht-Blut-Gewebe in dem Ablations-Modus
abladieren kénnen und die wenigstens eine Eigenschaft in dem Erfassungs-Modus messen kdnnen. Wenigs-
tens einige der Wandlerelemente, die auf wenigstens eine Eigenschaft ansprechen, die ein Vorhandensein ent-
weder von Blut oder von Nicht-Blut-Gewebe anzeigt, kénnen auch auf elektrisches Potenzial des
Nicht-Blut-Gewebes ansprechen. Wenigstens ein Teil der Vorrichtung kann selektiv zwischen einer nicht aus-
gedehnten Form und einer ausgedehnten Form bewegt werden, wobei die Vorrichtung so bemessen ist, dass
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sie intravaskular eingeflhrt wird, wenn sich wenigstens der Teil der Vorrichtung in der nicht ausgedehnten
Form befindet, und die Vorrichtung so bemessen ist, dass die Wandlerelemente in der ausgedehnten Form
nahe genug an dem Nicht-Blut-Gewebe positioniert werden, um die wenigstens eine Eigenschaft zu erfassen.
Die Wandlerelemente kdnnen wenigstens eine Leiterbahn auf einem flexiblen, elektrisch isolierenden Substrat,
einen leitenden Draht, eine leitende Roéhre, ein Kohlefasermaterial oder ein piezoelektrisches Polymermaterial
einschlieRen. Die Vorrichtung kann eine Anzahl flexibler, elektrisch isolierender Substrate einschlieRen, die
sich zwischen einer nicht ausgedehnten Form und einer ausgedehnten Form verformen.

[0018] Wenigstens eine Ausfiuihrungsform kann als eine Vorrichtung zusammengefasst werden, die intravas-
kular eingefiihrt wird und eine Welle enthalt, die in Bezug auf ein Katheterelement bewegt werden kann, we-
nigstens ein erstes wendelférmiges Element, das so eingerichtet ist, dass es sich in Reaktion auf die Bewe-
gung der Welle in Bezug auf den Katheter zwischen einer radial nicht ausgedehnten Form und einer radial aus-
gedehnten Form bewegt, wobei die Vorrichtung so bemessen ist, dass sie intravaskular eingefiihrt wird, wenn
sich wenigstens das erste wendelférmige Element in der nicht ausgedehnten Form befindet, sowie eine Viel-
zahl von Wandlerelementen enthalt, die sich in Reaktion auf die Bewegung des ersten wendelférmigen Ele-
mentes zwischen der radial nicht ausgedehnten Form und der radial ausgedehnten Form bewegen, wobei we-
nigstens einige der Wandlerelemente auf eine Eigenschaft wenigstens eines Fluids oder eines Nicht-Fluid-Ge-
webes ansprechen.

[0019] Die Vorrichtung kann des Weiteren wenigstens ein zweites wendelférmiges Element enthalten, das so
eingerichtet ist, dass es sich in Reaktion auf die Bewegung der Welle in Bezug auf den Katheter zwischen einer
radial nicht ausgedehnten Form und einer radial ausgedehnten Form bewegt. Das erste wendelférmige Ele-
ment kann einige der Wandlerelemente tragen, und das zweite wendelférmige Elemente kann einige der
Wandlerelemente tragen. Das erste wendelférmige Element kann radial um die Welle herum beabstandet an-
geordnet sein. Das erste wendelférmige Element kann in Bezug auf die Welle im Uhrzeigersinn oder entgegen
dem Uhrzeigersinn gewickelt sein, und das zweite wendelférmige Element kann in Bezug auf die Welle in der
anderen Ausrichtung, d. h. im Uhrzeigersinn bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn, gewickelt sein. Die Vorrichtung
kann des Weiteren eine Anzahl Ianglicher Rippen enthalten, die physisch zwischen einem proximalen und ei-
nem distalen Ende des ersten wendelformigen Elementes angeordnet sind. Die langlichen Rippen kdnnen je-
weils ein entsprechendes flexibles, elektrisch isolierendes Substrat bilden, und wenigstens einige der Wand-
lerelemente kdnnen entsprechende elektrisch leitende Bahnen umfassen, die von dem flexiblen, elektrisch iso-
lierenden Substrat getragen werden. Die Welle kann axial in Bezug auf das Katheterelement zwischen einer
ausgefahrenen Position und einer eingezogenen Position bewegt werden, wobei in der eingezogenen Position
ein distales Ende der Welle ndher an einem Ende des Katheterelementes liegt als in der ausgefahrenen Posi-
tion, sich das erste wendelformige Element in der nicht ausgedehnten Form befindet, wenn sich die Welle in
der ausgefahrenen Position befindet, und sich in der ausgedehnten Form befindet, wenn sich die Welle in der
eingezogenen Position befindet. Die Welle kann in Bezug auf das Katheterelement drehbar zwischen einer
ausgefahrenen Position und einer eingezogenen Position bewegt werden, wobei ein distales Ende der Welle
in der eingezogenen Position naher an einem Ende des Katheterelementes liegt als in der ausgefahrenen Po-
sition und sich das erste wendelférmige Element in der nicht ausgedehnten Form befindet, wenn sich die Welle
in der ausgefahrenen Position befindet, und sich in der ausgedehnten Form befindet, wenn sich die Welle in
der eingezogenen Position befindet. Die Welle kann sich wenigstens teilweise durch ein Lumen des Katheter-
elementes hindurch erstrecken, um Manipulation der Vorrichtung von einer Position auRerhalb eines Patienten
zu ermdglichen. Wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen auf Konvektionskihlung von einem Blut-
strom Uber die Wandlerelemente ansprechen. Wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen auf eine Die-
lektrizitatskonstante bei jeder einer Vielzahl von Frequenzen ansprechen. Wenigstens einige der Wandlerele-
mente kdnnen auf eine Kraft ansprechen. Wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen ein piezoelektri-
sches Polymermaterial umfassen. Wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen auf ein elektrisches Poten-
zial eines Teils des Nicht-Blut-Gewebes ansprechen. Wenigstens einige der Wandlerelemente kénnen eine
elektrisch leitende Bahn enthalten, die von einem flexiblen, elektrisch isolierenden Substrat getragen wird. Das
erste wendelformige Element kann ein flexibles, elektrisch isolierendes Substrat bilden, und wenigstens einige
der Wandlerelemente kénnen entsprechende elektrisch leitende Bahnen umfassen, die von dem flexiblen,
elektrisch isolierenden Substrat getragen werden. Wenigstens einige der Wandlerelemente kénnen einen elek-
trisch leitenden Draht enthalten. Wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen eine elektrisch leitende Roh-
re enthalten. Wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen eine elektrisch leitende Kohlefaser enthalten.

[0020] Wenigstens eine Ausfiihrungsform kann als ein Verfahren zum Betatigen einer Vorrichtung zusam-
mengefasst werden, die wenigstens ein erstes wendelférmiges Element und eine Vielzahl von Wandlerele-
menten enthalt, die auf wenigstens eine Eigenschaft von Nicht-Blut-Gewebe ansprechen, wobei das Verfahren
umfasst:
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intravaskulares Fuhren einer Vorrichtung in einer nicht ausgedehnten Form an eine gewlinschte Position; und
Ausdehnen wenigstens des ersten wendelférmigen Elementes der Vorrichtung in eine ausgedehnte Form, so
dass die Vielzahl von Wandlerelementen so positioniert werden, dass sie die wenigstens eine Eigenschaft Giber
einen erheblichen Teilt des Nicht-Blut-Gewebes erfassen.

[0021] Das Ausdehnen wenigstens des ersten wendelformigen Elementes kann axiales Bewegen einer Welle
einschlielen, die sich in einer ersten Richtung wenigstens teilweise durch ein Lumen eines Katheterelementes
erstreckt. Das Ausdehnen des ersten wendelférmigen Elementes kann drehendes Bewegen einer Welle ein-
schlief3en, die sich in einer ersten Richtung wenigstens teilweise durch ein Lumen eines Katheterelementes
hindurch erstreckt. Das Verfahren kann des Weiteren Einziehen wenigstens des ersten wendelférmigen Ele-
mentes in die nicht ausgedehnte Form und intravaskulares Fihren der Vorrichtung in die nicht ausgedehnte
Form zum Entfernen der Vorrichtung einschlieRen. Das Einziehen wenigstens des ersten wendelférmigen Ele-
mentes in die nicht ausgedehnte Form kann wenigstens axiales oder radiales Bewegen der Welle, die sich we-
nigstens teilweise durch das Lumen des Katheterelementes hindurch erstreckt, in einer zu der Richtung beim
Bewegen in ausgedehnte Form entgegengesetzten Richtung einschlief3en.

[0022] Wenigstens eine Ausfiihrungsform kann als eine medizinische Vorrichtung zusammengefasst werden,
die wenigstens ein aufblasbares bzw. aufweitbares Element enthalt, das wenigstens eine Kammer und wenigs-
tens eine Offnung aufweist, die Fluidverbindung mit der Kammer ermdglicht, wobei das erste aufweitbare Ele-
ment so eingerichtet ist, dass es sich in Reaktion auf eine Druckadnderung in der Kammer zwischen einer nicht
ausgedehnten Form und einer ausgedehnten Form bewegt, die Vorrichtung so bemessen ist, dass sie intra-
vaskular eingefiihrt wird, wenn sich wenigstens das erste aufweitbare Element in der nicht ausgedehnten Form
befindet, und eine Vielzahl von Wandlerelementen enthalt, die sich in Reaktion auf die Bewegung des ersten
aufweitbaren Elementes zwischen der radialen nicht ausgedehnten Form und der radial ausgedehnten Form
bewegen, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente auf eine Eigenschaft wenigstens eines Fluids oder
eines Nicht-Fluid-Gewebes ansprechen.

[0023] Das erste aufweitbare Element kann wenigstens einen Durchlass aufweisen, der Fluidverbindung tiber
das erste aufweitbare Element ermdéglicht. Der wenigstens eine Durchlass kann Fluidverbindung zwischen ei-
ner in Bezug auf eine Position des aufweitbaren Elementes stromauf liegenden Position und einer stromab lie-
genden Position ermdglichen, wenn es sich in der kardiovaskularen Struktur befindet. Der wenigstens eine
Durchlass kann durch einen verstarkten Abschnitt des ersten aufweitbaren Elementes gebildet werden. Der
verstarkte Abschnitt des ersten aufweitbaren Elementes kann wenigsten eine Rippe, ein elastisches Element
oder einen verdickten Abschnitt einer Wand einschlieRen, die den Durchlass bildet. Die Offnung kann mit ei-
nem Lumen eines Katheterelementes gekoppelt sein, um Fluidverbindung mit der Kammer von einem Fluidre-
servoir zu ermdglichen, das sich auRerhalb eines Patienten befindet. Wenigstens einige der Wandlerelemente
kdnnen auf Konvektionskihlung von einem Blutstrom Uber die Wandlerelemente ansprechen. Wenigstens ei-
nige der Wandlerelemente kénnen auf eine Dielektrizitatskonstante bei jeder einer Vielzahl von Frequenzen
ansprechen. Wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen auf eine Kraft ansprechen. Wenigstens einige
der Wandlerelemente kdnnen ein piezoelektrisches Polymermaterial umfassen. Wenigstens einige der Wand-
lerelemente konnen auf ein elektrisches Potenzial eines Teils der Nicht-Blut-Gewebes ansprechen. Wenigs-
tens einige der Wandlerelemente kdnnen eine elektrisch leitende Bahn enthalten, die von einem flexiblen, elek-
trisch leitenden Substrat getragen wird. Das erste wendelférmige Element kann ein flexibles, elektrisch isolie-
rendes Substrat bilden, und wenigstens einige der Wandlerelemente kdnnen entsprechende elektrisch leiten-
de Bahnen umfassen, die von dem flexiblen, elektrisch leitenden Substrat getragen werden. Wenigstens einige
der Wandlerelemente kdnnen einen elektrisch leitenden Draht enthalten. Wenigstens einige der Wandlerele-
mente kdnnen eine elektrisch leitende Rohre enthalten. Wenigstens einige der Wandlerelemente kénnen eine
elektrisch leitende Kohlefaser enthalten.

[0024] Wenigstens eine Ausfiihrungsform kann als ein Verfahren zum Betatigen einer Vorrichtung zusam-
mengefasst werden, die wenigstens ein erstes aufweitbares Element und eine Vielzahl von Wandlerelementen
enthalt, die auf wenigstens eine Eigenschaft von Nicht-Blut-Gewebe ansprechen, wobei das Verfahren um-
fasst:

intravaskulares Fuhren einer Vorrichtung in einer nicht ausgedehnten Form an eine gewlinschte Position; und
Aufblasen bzw. Aufweiten wenigstens des ersten aufweitbaren Elementes der Vorrichtung in eine ausgedehnte
Form, so dass die Vielzahl von Wandlerelementen so positioniert sind, dass sie die wenigstens eine Eigen-
schaft Gber einen erheblichen Teil des Nicht-Blut-Gewebes messen.

[0025] Aufweiten wenigstens des ersten wendelférmigen Elementes kann Leiten eines Fluids in eine Kammer
des ersten aufweitbaren Elementes Uiber ein Lumen eines Katheterelementes einschlieRen. Das Verfahren
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kann des Weiteren Entleeren des ersten aufweitbaren Elementes in die nicht ausgedehnte Form und intravas-
kulares Fuhren der Vorrichtung in der nicht ausgedehnten Form zum Entfernen der Vorrichtung einschlielen.
Entleeren wenigstens des ersten wendelférmigen Elementes in die nicht ausgedehnte Form kann Entfernen
des Fluids aus der Kammer uber das Lumen des Katheterelementes einschlief3en.
Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0026] In den Zeichnungen identifizieren identische Bezugszeichen gleiche Elemente oder Vorgange. Die
GroRen und relativen Positionen von Elementen in den Zeichnungen sind nicht notwendigerweise mal3stabs-
gerecht. Beispielsweise sind die Formen verschiedener Elemente und Winkel nicht mastabsgerecht gezeich-
net, und einige dieser Elemente kdnnen beliebig vergréRert und positioniert sein, um die Verstandlichkeit der
Zeichnung zu verbessern. Des Weiteren sollen die speziellen Formen der Elemente in den Zeichnungen keine
Informationen beziiglich der tatsachlichen Form der speziellen Elemente beinhalten und sind lediglich ausge-
wahlt worden, um die Erkennbarkeit in den Zeichnungen zu erleichtern.

[0027] Fig. 1 ist ein weggeschnittenes Schema eines Herzens, das eine medizinische Vorrichtung geman ei-
ner dargestellten Ausfiihrungsform zeigt, die perkutan in einem linken Vorhof des Herzens positioniert ist.

[0028] Fig. 2 ist eine schematische Darstellung eines Behandlungssystems gemaf einer dargestellten Aus-
fuhrungsform, das eine Steuereinheit, eine Anzeigeeinrichtung und eine medizinische Vorrichtung mit einem
ausdehnbaren Rahmen sowie einer blattformigen Anordnung von Elementen enthalt.

[0029] Fig. 3 ist ein aufgebrochenes isometrisches Schema eines Teils eines Herzvorhofs und einer Anzahl
von Elementen, das zeigt, wie die Elemente Konvektionskiihlung erfassen kdnnen, um eine Position von Off-
nungen bzw. Pforten zu lokalisieren.

[0030] Fig. 4A ist eine Draufsicht auf eine Grundkonstruktion zum Erfassen von Strémung.

[0031] Fig. 4B ist eine Draufsicht gemafR einer weiteren dargestellten Ausfihrungsform.

[0032] Fig. 4C ist eine Draufsicht gemafR einer weiteren dargestellten Ausfihrungsform.

[0033] Fig. 4D ist eine Draufsicht gemafR einer weiteren dargestellten Ausfihrungsform.

[0034] Fig. 4E ist eine Draufsicht gemaf einer weiteren dargestellten Ausfliihrungsform.

[0035] Fig. 4F ist eine Draufsicht gemaR einer weiteren dargestellten Ausfiihrungsform.

[0036] Fig. 4G ist eine Draufsicht gemaf einer weiteren dargestellten Ausfiihrungsform.

[0037] Fig. 4H ist eine Draufsicht gemafR einer weiteren dargestellten Ausfihrungsform.

[0038] Fig. 5 ist ein Schema, das zeigt, wie gemeinsame Leitungen von Elementen gemeinsam genutzt wer-
den koénnen, die zum Erfassen von Strdmung eingesetzt werden.

[0039] Fig. 6A ist eine schematische Darstellung, die ein Beispiel von Methoden zeigt, die dazu dienen, die
Genauigkeit beim Messen von Spannungsabfallen Gber Elemente zu verbessern.

[0040] Fig. 6B ist eine schematische Darstellung, die ein Beispiel von Methoden zeigt, die dazu dienen, die
Genauigkeit beim Messen von Spannungsabfallen Gber Elemente zu verbessern.

[0041] Fig. 6C ist eine schematische Darstellung, die ein Beispiel von Methoden zeigt, die dazu dienen, die
Genauigkeit beim Messen von Spannungsabfallen Gber Elemente zu verbessern.

[0042] Fig. 7 ist ein Schaltbild eines Beispiels eines Systems, das zum Erfassen von Strdmung, Lokalisierung
von Offnungen bzw. Pforten und Gewebe-Ablation eingesetzt wird.

[0043] Fig. 8 ist ein Schaltbild eines Beispiels eines Systems, das zum Erfassen von Strdmung, Lokalisierung
von Offnungen bzw. Pforten und Gewebe-Ablation eingesetzt wird.
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[0044] Fig. 9 ist ein Schaltbild eines Beispiels eines Systems, das zum Erfassen von Strdmung, Lokalisierung
von Offnungen bzw. Pforten und Gewebe-Ablation eingesetzt wird.

[0045] Fig. 10A ist eine Draufsicht auf eine Struktur mit separaten Dielektrizitdtskonstantensensor-Elemen-
ten, Temperatursensor-Elementen und Ablations-Elementen gemaf einer dargestellten Ausfiihrungsform.

[0046] Fig. 10B ist eine Draufsicht auf eine Struktur mit integrierten Dielektrizitatskonstantensensor-und-Ab-
lations-Elementen gemal einer dargestellten Ausfuhrungsform.

[0047] Fig. 10C ist eine Draufsicht auf eine Struktur mit integriertem Dielektrizitatskonstantensensor-und-Ab-
lations-Elementen gemal einer weiteren dargestellten Ausflihrungsform.

[0048] Fig. 10D ist eine Draufsicht auf eine Struktur mit integrierten Dielektrizitdtskonstanten-und-Tempera-
tursensor-und-Ablations-Elementen gemal einer dargestellten Ausfihrungsform.

[0049] Fig. 11 ist ein Schaltbild eines Beispiels eines Systems, das fiir Dielektrizitats-Messung, Offnungs-Lo-
kalisierung und Gewebe-Ablation eingesetzt wird.

[0050] Fig. 12A ist eine Draufsicht auf eine Struktur mit separaten Kraftsensor-Elementen, Temperatursen-
sor-Elementen und Ablations-Elementen gemaf einer dargestellten Ausfuhrungsform.

[0051] Fig. 12B ist eine Draufsicht auf eine Struktur mit Kraftsensor-Elementen, die von integrierten Tempe-
ratursensor-und-Ablations-Elementen getrennt sind, gemaf einer dargestellten Ausfiihrungsform.

[0052] Fig. 12C ist eine Draufsicht auf eine blattférmige Struktur mit Kraftsensor-Elementen, die von integrier-
ten Temperatursensor-und-Ablations-Elementen getrennt sind, gemaf einer dargestellten Ausfihrungsform.

[0053] Fig. 13 istein Schaltbild eines Beispiels eines Systems, das zum Erfassen von Kraft, Lokalisierung von
Offnungen bzw. Pforten und Gewebe-Ablation eingesetzt wird.

[0054] Fig. 14A ist ein Beispiel eines Rahmens, bei dem mehrere wendelférmige Elemente eingesetzt wer-
den.

[0055] Fig. 14B ist ein Beispiel eines Rahmens, bei dem mehrere wendelférmige Elemente eingesetzt wer-
den.

[0056] Fig. 15A ist ein Beispiel eines Rahmens, bei dem ein einzelnes wendelférmiges Element und mehrere
Rippen eingesetzt werden.

[0057] FEig. 15B ist ein Beispiel eines Rahmens, bei dem ein einzelnes wendelférmiges Element und mehrere
Rippen eingesetzt werden.

[0058] Fig. 15C ist ein Beispiel eines Rahmens, bei dem ein einzelnes wendelférmiges Element und mehrere
Rippen eingesetzt werden.

[0059] Fig. 16A ist ein Beispiel eines aufweitbaren Rahmens mit Offnungen fiir Blutstrom.
[0060] Fig. 16B ist ein Beispiel eines aufweitbaren Rahmens mit Offnungen fiir Blutstrom.

[0061] Fig. 17A ist eine Draufsicht auf eine Verbindungsanordnungsstruktur gemaf einer dargestellten Aus-
fuhrungsform.

[0062] Fig. 17B ist eine Draufsicht auf eine Verbindungsanordnungsstruktur gemaf einer weiteren dargestell-
ten Ausfihrungsform.

[0063] Fig. 17C ist eine Draufsicht auf eine Verbindungsanordnungsstruktur gemaf einer weiteren dargestell-
ten Ausfihrungsform.

[0064] Fig. 17D ist eine Draufsicht auf eine Verbindungsanordnungsstruktur gemaf einer weiteren dargestell-
ten Ausfihrungsform.
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[0065] Fig. 17E ist eine Draufsicht auf eine Verbindungsanordnungsstruktur geman einer weiteren dargestell-
ten Ausfihrungsform.

[0066] Fig. 18A ist eine Draufsicht auf eine Verbindungsanordnungsstruktur gemaf einer weiteren dargestell-
ten Ausfihrungsform.

[0067] Fig. 18B ist eine Draufsicht auf eine Verbindungsanordnungsstruktur gemaf einer weiteren dargestell-
ten Ausfihrungsform.

Ausflhrliche Beschreibung der Erfindung

[0068] In der folgenden Beschreibung werden bestimmte spezifische Details aufgefiihrt, um ein umfassendes
Verstandnis verschiedener Ausflihrungsformen der Erfindung zu erméglichen. Der Fachmann weil} jedoch,
dass die Erfindung ohne diese Details umgesetzt werden kann. In anderen Fallen sind bekannten Strukturen,
die mit HF-Ablation zusammenhangen, und elektronische Steuereinrichtungen, wie beispielsweise Multiplexer,
nicht detailliert dargestellt oder beschrieben, um Beschreibungen der Ausfiihrungsformen der Erfindung nicht
unnétig kompliziert zu machen.

[0069] Wenn dies der Kontext nicht anders erfordert, sind in der gesamten Beschreibung und den folgenden
Anspriuchen das Wort ,umfassen” sowie Varianten desselben, wie beispielsweise ,umfasst” und ,umfassend”,
in einem offenen einschlieBenden Sinn zu verstehen, d. h. als ,einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf”.

[0070] Das Wort ,Ablation” sollte so verstanden werden, dass es jegliche Aufhebung bestimmter Eigenschaf-
ten des Gewebes bedeutet. In den meisten Fallen bezieht sich die Aufhebung auf die elektrische Leitfahigkeit,
und sie wird durch Erhitzen erzielt, und zwar entweder resistiv oder mittels Hochfrequenzen (HF). Andere Ei-
genschaften, wie beispielsweise thermische oder andere Mittel der Aufthebung, wie beispielsweise optische,
sind eingeschlossen, wenn der Begriff ,Ablation” verwendet wird.

[0071] Bezugnahme auf ,eine Ausfihrungsform” bedeutet in der gesamten Patentbeschreibung, dass ein be-
stimmtes Merkmal, eine Struktur oder eine Eigenschaft, die im Zusammenhang mit der Ausfiihrungsform be-
schrieben wird, in wenigstens einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung enthalten ist. So bezieht sich,
wenn die Wendung ,in einer Ausfiihrungsform” an verschiedenen Orten in der gesamten Patentbeschreibung
erscheint, dies nicht notwendigerweise auf die gleiche Ausflihrungsform. Des Weiteren kénnen die speziellen
Merkmale, Strukturen oder Eigenschaften in jeder beliebigen geeigneten Weise in einer oder mehreren Aus-
fuhrungsformen kombiniert werden.

[0072] Die Singularformen ,ein/e/r” und ,der/die/das” schlieRen bei der Verwendung in der vorliegenden Pat-
entbeschreibung und den beigefligten Anspriichen mehrere Bezlige ein, wenn der Kontext dies nicht deutlich
anders vorgibt. Es ist auch anzumerken, dass das Wort ,oder” im Allgemeinen in seinem ,und/oder” einschlie-
Renden Sinn verwendet wird, wenn dies der Inhalt nicht klar anders erfordert.

[0073] Die vorhanden Uberschriften dienen lediglich der Ubersichtlichkeit und interpretieren weder den
Schutzumfang noch die Bedeutung der beanspruchten Erfindung.

Ubersicht Gber die Vorrichtung und Abbildungs- bzw. Darstellungsverfahren

[0074] Im Folgenden werden verschiedene Ausfihrungsformen perkutan oder intravaskular eingefiihrter me-
dizinischer Vorrichtungen beschrieben. Die medizinischen Vorrichtungen kénnen sich in einen Hohlraum im In-
neren eines Kdrpers hinein erstrecken und Eigenschaften (beispielsweise Konvektionskiihlung, Dielektrizitats-
konstante, Kraft) messen bzw. erfassen, mit denen zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe unterschieden wird.
Derartige erfasste Eigenschaften erméglichen es einem medizinischen System, den Hohlraum beispielsweise
unter Verwendung von Offnungen oder Pforten in den Hohlraum hinein und aus ihm heraus abzubilden bzw.
darzustellen, um eine Position und/oder Ausrichtung (d. h. Stellung) der medizinischen Vorrichtung in dem
Hohlraum zu bestimmen. Die medizinischen Vorrichtungen kénnen auch in der Lage sein, Gewebe in einem
gewunschten Muster im Inneren des Hohlraums zu abladieren. Die medizinischen Vorrichtungen kénnen des
Weiteren in der Lage sein, Eigenschaften (beispielsweise elektrische Aktivitdt) zu messen, die anzeigen, ob
die Ablation erfolgreich gewesen ist.

[0075] Ein Beispiel der Abbildung bzw. Darstellung, die durch die medizinischen Behandlungsvorrichtungen
durchgefiihrt wird, bestiinde in der Lokalisierung der Position der vier Offnungen, die zu den Lungenvenen fiih-
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ren, sowie der Mitralklappe an der Innenflache des linken Herzvorhofs. Die Abbildung basiert auf der Lokali-
sierung dieser Offnungen mittels Unterscheidung zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe. Es gibt viele Méglich-
keiten, Nicht-Blut-Gewebe von einer Flissigkeit, wie beispielsweise Blut, zu unterscheiden oder Nicht-Blut-Ge-
webe von einer Offnung zu unterscheiden, wenn keine Flissigkeit vorhanden ist. Als Beispiele werden drei Me-
thoden in der Offenbarung ausflihrlich dargestellt:
1. Ein Verfahren zum Feststellen der Positionen besteht darin, Konvektionskiihlung bzw. die konvektives
Kihlen erwarmter Wandlerelemente durch das Blut zu nutzen. Ein geringfligig erwarmtes Netz von Wand-
lerelementen, das an das Nicht-Blut-Gewebe angrenzt, das die Wande des Vorhofs bildet, und (iber die Off-
nungen oder Pforten des Vorhofs positioniert sind, ist in den Bereichen kiihler, die die Offnungen bzw. Pfor-
ten Uberbricken, die Blutstrom transportieren.
2. Eine weitere Methode zum Bestimmen der Positionen besteht darin, die Anderung der Dielektrizitatskon-
stante als eine Funktion der Frequenz, die sich zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe unterscheidet, zu nut-
zen. Eine Gruppe von Wandlerelementen, die um das Nicht-Blut-Gewebe herum, das die Innenflache des
Vorhofs bildet, und tber die Offnungen oder Pforten des Atriums positioniert sind, (iberwachen das Verhalt-
nis der Dielektrizitdtskonstante von 1 kHz bis 100 kHz. Dies kann genutzt werden, um festzustellen, welche
dieser Wandlerelemente sich nicht nahe an Nicht-Blut-Gewebe befinden, wodurch die Positionen von Off-
nungen oder Pforten angezeigt werden.
3. Eine weitere Methode zum Bestimmen der Positionen besteht darin, eine Position des Nicht-Blut-Gewe-
bes, das die Vorhofwande bildet, unter Verwendung von Wandlerelementen zu erfassen, die Kraft erfassen
(d. h. Kraftsensoren). Eine Gruppe von Krafterfassungs-Wandlerelementen, die um das Nicht-Blut-Gewebe
herum, das die Innenflache des Vorhofs bildet, und tGiber die Offnungen oder Pforten des Vorhofs positioniert
sind, kann genutzt werden, um festzustellen, welche der Wandlerelemente nicht in Kontakt mit dem
Nicht-Blut-Gewebe sind, wobei dies die Positionen von Offnungen oder Pforten anzeigt.

[0076] Fig. 1 zeigt eine medizinische Vorrichtung 10, die eingesetzt werden kann, um ein Kérperorgan, bei-
spielsweise ein Herz 102, zu diagnostizieren und/oder zu behandeln, gemal einer dargestellten Ausfiihrungs-
form.

[0077] Die medizinische Vorrichtung 100 kann perkutan und/oder intravaskular in einen Teil des Herzens 102
eingeflhrt werden, so beispielsweise in einen linken Vorhof 104 des Herzens 102. Bei diesem Beispiel wird die
medizinische Vorrichtung Uber einen Katheter 106 eingeleitet, der tiber die obere Hohlvene 108 eingefiihrt ist
und das transatriale Septum 110 von einem rechten Vorhof 112 her durchdringt.

[0078] Der Katheter 106 kann ein oder mehrere Lumen 114 enthalten. Das/die Lumen 114 kann/kdnnen einen
oder mehrere Kommunikations- und/oder Stromleitungen fihren, so beispielsweise einen oder mehrere
Draht/Drahte 116. Die Drahte 116 bilden Verbindungen zu der medizinischen Vorrichtung 100, die von aul3er-
halb eines Patienten zuganglich sind, in den die medizinische Vorrichtung 100 eingefuhrt ist.

[0079] Die medizinische Vorrichtung 100 umfasst, wie im Folgenden ausflhrlicher erlautert, einen Rahmen
118, der sich beim Einleiten in den linken Vorhof 104 ausdehnt (in Fig. 1 in der ausgedehnten Form darge-
stellt), um eine Vielzahl von Wandlerelementen 120 (von denen in Eig. 1 nur drei dargestellt sind) nahe an der
Innenflache bzw. dem Nicht-Blut-Gewebe 122 des linken Vorhofs 104 zu positionieren. Wenigstens einige der
Wandlerelemente 120 der medizinischen Vorrichtung dienen dazu, eine physikalische Eigenschaft von Blut
und/oder Gewebe zu erfassen, die genutzt werden kann, um eine Position und/oder Ausrichtung bzw. Stellung
der medizinischen Vorrichtung 100 in dem linken Vorhof 104 zu bestimmen. Die Wandlerelemente 120 kénnen
beispielsweise dazu dienen, eine Position von Lungenvenen-Mindungen 124 und/oder einer Mitralklappe 126
zu bestimmen. Wenigstens einige der Wandlerelemente 120 der medizinischen Vorrichtung 100 kénnen ein-
gesetzt werden, um selektiv Nicht-Blut-Gewebe zu abladieren, beispielsweise Teile der Innenflache 122 des
linken Vorhofs 104. Einige der Elemente kdnnen beispielsweise eingesetzt werden, um ein Muster um die Off-
nungen, Pforten oder Lungenvenen-Mindungen 124 herum zu abladieren, um beispielsweise das Auftreten
von Vorhofflimmern zu verringern oder auszuschlie3en.

[0080] Fig. 2 zeigt eine medizinische Vorrichtung 200 gemaf einer dargestellten Ausfiihrungsform.

[0081] Die medizinische Vorrichtung 200 hat die Form eines ausdehnbaren Rasters bzw. Feldes 202 von
Elektroden, das eine Vielzahl flexibler Streifen 204 (von denen in Eig. 2 drei dargestellt sind) enthalt. Eine Viel-
zahl von Wandlerelementen 206 (von denen in Fig. 2 vier dargestellt sind) bilden ein zwei- oder dreidimensio-
nales Raster bzw. Feld, das in der Lage ist, die Innenflache eines Hohlraums bzw. Lumens abzubilden, ohne
dass mechanische Abtastung erforderlich ist. Ein ausdehnbarer Rahmen 208 kann dazu dienen, flexible Strei-
fen 204 an die Innenwande des Hohlraums zu driicken. Der ausdehnbare Rahmen 208 kann ein oder mehrere
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elastische Elemente enthalten. Der ausdehnbare Rahmen 208 kann beispielsweise aus einem Formgedacht-
nismaterial, z. B. Nitinol, bestehen oder dieses enthalten. Dies kann fiir genaue Lokalisierung der Teile, Posi-
tion und/oder Ausrichtung (d. h. Stellung) und/oder erfolgreiche Ablation eines gewlnschten Musters genutzt
werden.

[0082] Der ausdehnbare Rahmen 208 sowie die flexiblen Streifen 204 kénnen Uber ein Katheterelement ein-
geschoben und herausgezogen werden, so beispielsweise eine Einrichtung 210 zum Einflhren einer Kathe-
terhulse, die in einigen Ausflihrungsformen einen Durchmesser von ungefahr 8 mm oder weniger haben kann.
Flexible Streifen 204 kdnnen aus einer oder mehreren diinnen Schicht/en aus Kapton (Polyimid) bestehen, die
beispielsweise 0,1 mm dick sind. Wandlerelemente (beispielsweise Elektroden und/oder Sensoren) 206 kon-
nen unter Verwendung standardgemafiger Prozesse fiir gedruckte Leiterplatten auf den flexiblen Streifen 204
aufgebracht werden. Ein Uberzug aus einer diinnen, elektrisch isolierenden Schicht (beispielsweise Kapton in
einer Dicke von 10-20 pm) kann dazu dienen, elektrische Isolierung mit Ausnahme von Bereichen zu gewahr-
leisten, die Kontakt zu Blut und Nicht-Blut-Gewebe bendtigen. In einigen Ausfuhrungsformen kénnen die fle-
xiblen Streifen 204 ein langliches Kabel 216 von Steuerleitern 218 bilden, indem beispielsweise mehrere
Schichten Ubereinander angeordnet werden, und in einem Verbinder 220 enden. Das Raster bzw. Feld 202
von Elektroden ist normalerweise wegwerfbar.

[0083] Die medizinische Vorrichtung 200 kann mit einem Steuerungssystem 222 kommunizieren, von ihm
Strom empfangen und/oder mit ihm gesteuert werden. Das Steuerungssystem 222 kann ein Computersystem
224 mit einem oder mehreren Prozessoren 226 und einem oder mehreren Speichern 228 enthalten, die Be-
fehle speichern, die von den Prozessoren 226 ausgefuhrt werden kdnnen, um von der medizinischen Vorrich-
tung 200 empfangene Informationen zu verarbeiten und/oder die Funktion der medizinischen Vorrichtung 200
zu steuern, beispielsweise ausgewahlte Wandlerelemente 206 zu aktivieren, um Nicht-Blut-Gewebe zu abla-
dieren. Das Steuerungssystem 222 kann eine Ablations-Quelle 230 enthalten. Die Ablations-Quelle 230 kann
den ausgewahlten Wandlerelementen beispielsweise Strom, Licht oder Niedrigtemperaturfluid zufiihren, um
Ablation zu bewirken. Das Steuerungssystem 222 kann auch eine oder mehrere Benutzerschnittstelle/n oder
Eingabe/Ausgabevorrichtungen enthalten, so beispielsweise eine oder mehrere Anzeigeeinrichtung/en 232,
Lautsprecher 234, Tastaturen, Mause, Joysticks, Touchpads, bertihrungsempfindliche Bildschirme oder ande-
re Wandler zum Ubertragen von Informationen zu und von einem Benutzer, beispielsweise einer behandelnden
Person, wie einem Arzt oder einem Techniker. Ausgang von dem Abbildungsprozess kann beispielsweise auf
einer Anzeigeeinrichtung 232 angezeigt werden.

[0084] Obwohl die offenbarten Systeme anhand von Beispielen des sogenannten ,cardiac mapping” be-
schrieben werden, kénnen die gleichen oder ahnliche Systeme zur Abbildung bzw. Darstellung anderer Kor-
perorgane eingesetzt werden, beispielsweise fir sogenanntes ,gastric mapping”, ,bladder mapping”, ,arterial
mapping” oder Abbildung, sogenanntes ,Mapping”, jedes beliebigen Lumens oder Hohlraums, in das/den die
medizinische Vorrichtung 204 eingeleitet werden kann.

[0085] Der Begriff ,Wandlerelement” sollte in dieser Offenbarung im weiteren Sinne als jede beliebige Kom-
ponente interpretiert werden, die in der Lage ist, zwischen Blut und Gewebe zu unterscheiden, Temperatur zu
messen, Warme zu erzeugen, Gewebe zu abladieren und elektrische Aktivitdt einer Oberflache eines
Nicht-Blut-Gewebe zu messen, oder jede beliebige Kombination daraus. Ein Wandlerelement kann aus meh-
reren Teilen bestehen, die separate Komponenten oder integral ausgebildet sein kénnen.

Erfassen von Konvektionskiihlung bzw. konvektivem Kihlen

[0086] Fig. 3 zeigt einen Abschnitt einer medizinischen Vorrichtung 300 gemaR einer dargestellten Ausfih-
rungsform.

[0087] Der Abschnitt der medizinischen Vorrichtung 300 eignet sich besonders zum Messen von konvektivem
Kihlen. Die medizinische Vorrichtung 300 enthalt Miniatur-Wandlerelemente 302a, 302b, 302¢c (zusammen
302), die Warme erzeugen kdnnen. Die Wandlerelemente 302 kdénnen beispielsweise aus isoliertem Wider-
standsdraht, z. B. aus Nickel oder einer Nickel-Eisen-Zusammensetzung, bestehen. Der Widerstandsdraht
kann an einem ausdehnbaren Rahmen 304 angebracht sein. In dieser Ausfiihrungsform kann der ausdehnba-
re Rahmen 304 auch aus einem Material bestehen, das hohe Impedanz aufweist. Strom, der durch jedes
Wandlerelement 302 geleitet wird, erhdht die Temperatur des Wandlerelementes 302 um einen Nennbetrag.
Ein Anstieg von 0,5-3,0°C Uber die normale Bluttemperatur hat sich in den meisten Fallen als ausreichend er-
wiesen. Die Leistung, die erforderlich ist, um die Temperatur in dieser speziellen Ausfliihrungsform zu erhéhen,
betragt 10-50 Mw pro Wandlerelement 302. Ein mittleres der Wandlerelemente 302b, das (iber die Offnung
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bzw. die Mindungspforte 306 der Lungenvene 308 angeordnet ist, wird durch den Blutstrom starker gekuhlt
als die benachbarten Wandlerelemente 302a, 302c, die an die Innenflache bzw. das Nicht-Blut-Gewebe 310
angrenzen, das die Wand des Herzens bildet. Wandlerelemente 302 an dem ausdehnbaren Rahmen 304, die
sich als kiihler erweisen, zeigen die Positionen von Offnungen oder Pforten 306 in dem Nicht-Blut-Gewebe 310
an, das die Wand des Herzens bildet. Die vorliegende Ausfliihrungsform macht keinen engen Kontakt mit dem
Korpergewebe 310 der Herzwand erforderlich, da auch in einigen Zentimeter Entfernung von den Offnungen
oder Pforten 306 der Kihleffekt, verglichen mit dem Kuhleffekt in einigen Zentimetern Entfernung von dem
Nicht-Blut-Gewebe 310 der Herzwand, erheblich ist. Die Rulckseite der Wandlerelemente 302 kann thermisch
isoliert sein, um die Leistung sowohl beim Messen als auch bei der Ablation zu verbessern. Verwendung eines
Flachbandes fur den ausdehnbaren Rahmen 304 kann von Vorteil sein. Ein Querschnitt eines Rahmens 304
aus Flachband kann beispielsweise Abmessungen von 0,2 x 2 mm fur rostfreien Stahl oder 0,3 x 2,5 mm fir
Nitinol haben. Die Isolierung an der Riickseite der Wandlerelemente 302 kann die Form eines Uberzugs aus
Silikonkautschuk haben.

[0088] Wenn die Wandlerelemente 302 aus einem Material bestehen, das eine erhebliche Anderung des Wi-
derstandes in Abhangigkeit von der Temperatur aufweist, kann das Temperaturgeféalle anhand des Widerstan-
des des Wandlerelementes 302 bestimmt werden. Der Widerstand kann bestimmt werden, indem die Span-
nung Uber das Wandlerelement 302 fir einen bestimmten Strom gemessen wird oder als Alternative dazu der
Strom Uber das Wandlerelement 302 bei einer bestimmten Spannung gemessen wird, so beispielsweise tber
eine Wheatstone-Briicke. So kénnen einige Ausflihrungsformen konvektives Kiihlen durch den Blutstrom nut-
zen, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente als ein Hitzdraht-Anemometer wirken. Nickeldraht ist ein
geeignetes Material fur den Einsatz, da Nickel inert und hochohmig ist und einen erheblichen Temperaturko-
effizienten des elektrischen Widerstandes (ungefahr 0,6% pro °C) aufweist. Da der Widerstand der Wandlere-
lemente 302 niedrig ist (normalerweise weniger als 5 Ohm), ist das elektrische Rauschen sehr gering, und es
kdnnen Temperaturanderungen erfasst werden, die 0,1-1° betragen. Es gibt verschiedene Methoden, um die-
se Empfindlichkeit zu verbessern. Ein Verfahren besteht darin, die Spannungs-Wellenform synchron zu der
Herzrate abzutasten. Ein weiteres besteht darin, die durchschnittliche Spannung tber Wechselstromkopplung
aufzuheben und nur die Spannungsanderung oder die Ableitung zu verstarken. Ein weiteres Verfahren zum
Reduzieren des elektrischen Rauschens besteht darin, das Signal durch ein digitales Bandpassfilter zu leiten,
das eine Mittenfrequenz hat, die der Herzrate folgt.

[0089] Fig. 4A-Fig. 4G zeigen Beispiele fir alternative Moglichkeiten der Konstruktion von Wandlerelemen-
ten. Jede der Ausfihrungsformen in Eig. 4A-Fig. 4F zeigt Wandlerelemente, die unter Verwendung von Lei-
terplatten-Substraten hergestellt worden sind. Diese Wandlerelemente kénnen an einer Struktur befestigt wer-
den, die dem in Fig. 2 gezeigten ausdehnbaren Rahmen 208 gleicht und die aus einem Material, wie beispiels-
weise Nitinol, bestehen. Als Alternative dazu kénnen die Leiterplattensubstrate so dick sein, dass die Leiter-
platten-Substrate den ausdehnbaren Rahmen bilden kénnen. Die Leiterplatten-Substrate sollten flexibel genug
sein, um sich an das Nicht-Blut-Gewebe anzupassen, jedoch so steif, dass das Leiterplatten-Substrat nicht ge-
knickt wird. Leiterplatten-Substrate kdnnen beispielsweise aus Kapton bestehen. Ein Leiterplatten-Substrat,
das aus Kapton besteht und eine Dicke von beispielsweise 0,1 bis 0,3 mm hat, kann geeignet sein. Die Wand-
lerelemente kénnten auch unter Verwendung separater Komponenten hergestellt werden. Fig. 4G-Fig. 4H
zeigen Ausfuhrungsformen, bei denen keine Leiterplatten-Substrate eingesetzt werden.

[0090] Fig. 4A zeigt ein Leiterplatten-Substrat 400a, das eine Kombination von Wandlerelementen tragt, d. h.
Sensor-Wandlerelementen 402a, 402b (von denen in Fig. 4A lediglich zwei dargestellt sind, zusammen 402),
die konvektives Kiihlen messen, sowie Ablations-Wandlerelemente 404a, 404b (von denen in Fig. 4A nur zwei
dargestellt sind, zusammen 404), die zum Abladieren von Nicht-Blut-Gewebe eingesetzt werden kénnen. Lei-
tungen, die gemeinsam mit 406 gekennzeichnet sind, erstrecken sich zu entsprechenden der Wandlerelemen-
te 402, 404. Die Leitungen 406 kdnnen mit einem Steuerungssystem (beispielsweise Steuerungssystem 222
in Fig. 2) gekoppelt sein, wodurch Kommunikation mit den Wandlerelementen 402, 404 und/oder Stromversor-
gung und/oder Steuerung derselben ermdéglicht werden/wird.

[0091] Fig.4B zeigt ein Leiterplatten-Substrat 400b, das eine Anzahl kombinierter Sensor-und-Ablati-
ons-Wandlerelemente 408a, 408b (von denen in Fig. 4B nur zwei dargestellt sind, gemeinsam 408) tragt, die
sowohl Strom messen als auch Nicht-Blut-Gewebe abladieren. Eine derartige Struktur kann einen erheblichen
Vorteil darstellen, da eine medizinische Vorrichtung mit kombinierten Sensor-und-Ablations-Wandlerelemen-
ten 408 Strom genau an der Stelle messen kann, an der Ablation stattfindet, wahrend gleichzeitig weniger Ein-
zelteile erforderlich sind, wodurch die Genauigkeit verbessert wird und die Grofde verringert wird. In dieser Aus-
fuhrungsform weist jedes kombinierte Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 gemeinsam mit 410 ge-
kennzeichnete Leitungen auf, die mit einem Steuerungssystem (beispielsweise Steuerungssystem 220 in
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Fig. 2) gekoppelt sind.

[0092] Ein kombiniertes Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408, das sowohl zum Messen von Strom als
auch zum Abladieren eingesetzt werden kann, kann unter Verwendung standardgemafRer Verfahren zum Her-
stellen von Leiterplatten erzeugt werden. Beispielsweise kann eine Kupferbahn mit einer Abmessung von 2-4
pm auf einem Kapton-Substrat eingesetzt werden. Der Widerstand von Kupfer andert sich mit der Temperatur
ausreichend, um es dazu einzusetzen, Blutstrom auf die oben beschriebene Weise zu bestimmen. Kupfer kann
auch als ein Ablations-Element verwendet werden, wenn ausreichend Strom Uber das Kupfer angelegt wird,
so dass das kombinierte Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 durch Widerstand erhitzt wird, so bei-
spielsweise auf eine Temperatur von Uber 60°C. Leistung im Bereich von ungefahr 130-250 Mw, die einer Kup-
ferstruktur zugefihrt wird, die duRere Abmessungen von 3 mm x 10 mm hat und an der von dem Nicht-Blut-Ge-
webe weggewandten Seite thermisch isoliert ist, kann ausreichen, um transmural einen 3 mm tiefen Abschnitt
des Nicht-Blut-Gewebes zu abladieren, das die Vorhofwand bildet. Bei dieser Methode wird das Nicht-Blut-Ge-
webe durch Leitung von dem kombinierten Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 aus Kupfer erhitzt.
Wenn das Nicht-Blut-Gewebe durch Leitung erhitzt wird, kann das kombinierte Sensor-und-Ablations-Wand-
lerelement 408 elektrisch gegeniber dem Nicht-Blut-Gewebe isoliert sein.

[0093] Als Alternative dazu kann das kombinierte Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 auch einge-
setzt werden, um Nicht-Blut-Gewebe unter Verwendung des kombinierten Sensor-und-Ablations-Wandlerele-
mentes 408 als eine Elektrode zum Zufiihren von HF-Energie zu dem Nicht-Blut-Gewebe zu abladieren. Bei
diesem Verfahren wird elektrischer Strom direkt auf das Nicht-Blut-Gewebe Ubertragen, und das
Nicht-Blut-Gewebe wird mittels des Stromflusses durch Widerstand erhitzt. Wenn HF-Energie zugefiihrt wird,
kann ein bevorzugtes Verfahren darin bestehen, dass niedrige elektrische Impedanz zwischen dem kombinier-
ten Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 und dem Nicht-Blut-Gewebe vorhanden ist. Das Zuflihren von
HF-Energie ist auch mdglich, wenn das kombinierte Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 kapazitiv mit
dem Nicht-Blut-Gewebe gekoppelt ist, solange die Impedanz bei der Frequenz der HF-Energie, die eingesetzt
wird, ausreichend niedrig ist, normalerweise weniger als einige Kiloohm oder weniger fiir ein kombiniertes Sen-
sor-und-Ablations-Wandlerelement der oben erwdhnten Gréle. Es ist anzumerken, dass, wenn das kombinier-
te Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 eine Verbindung niedriger elektrischer Impedanz mit dem
Nicht-Blut-Gewebe bei niedrigen Frequenzen hat, es auch maglich ist, das kombinierte Sensor-und-Ablati-
ons-Wandlerelement 408 zum Messen eines elektrischen Potenzials in dem Nicht-Blut-Gewebe einzusetzen,
das die Herzwand bildet, um beispielsweise ein EKG zu erzeugen. Damit ist es mdglich, mit ein und demselben
kombinierten Sensor-und-Ablations-Wandlerelement 408 Strom zu erfassen, elektronisches Potenzial des
Nicht-Blut-Gewebes, das die Herzwand bildet, zu erfassen und Nicht-Blut-Gewebe zu abladieren.

[0094] Fig.4C =zeigt ein Leiterplatten-Substrat 400c, das ein Anzahl kombinierter Stromsensor-Ablati-
ons-und-Temperatur-Wandlerelementen 412a, 412b (von denen in Fig. 4 nur zwei dargestellt sind, gemein-
sam 412) tragt, die eingesetzt werden kénnen, um Strom zu erfassen, Nicht-Blut-Gewebe zu abladieren und
die Temperatur zu erfassen oder zu Uiberwachen, beispielsweise bei Ablations-Steuerung. Eine einzelne Steu-
erleitung, die gemeinsam mit 414 gekennzeichnet ist, ist pro kombiniertes Stromsensor-Ablations-und-Tempe-
ratur-Wandlerelement 412 zusatzlich zu einer gemeinsamen Ruckfuhrleitung 416 zu den mehreren kombinier-
ten Stromsensor-Ablations-und-Temperatur-Wandlerelementen 412 erforderlich. Das kombinierte Stromsen-
sor-Ablations-und-Temperatur-Wandlerelement 412 kann die Form eines niederohmigen Widerstandes haben,
so beispielsweise eines Widerstandes, der durch eine 30-100 um breite Bahn aus 10-30 mm dicker Kupferfolie
gebildet wird. Ein derartiger Widerstand hat einen blichen Widerstandswert von 2-20 Ohm und kann als ein
kombiniertes Stromsensor-Ablations-und-Temperatur-Wandlerelement 412 eingesetzt werden, um Strom zu
messen, Ablation durchzuflihren und Temperatur zu messen. Wenn er als Temperatursensor eingesetzt wird,
andert sich der Widerstand um ungefahr 1% bei einer Temperaturanderung von 2°C.

[0095] Fig. 4D zeigt ein Leiterplatten-Substrat 400d, das eine Anzahl aneinander grenzender Wandlerele-
mente 420a, 420b (von denen in Fig. 4D nur zwei dargestellt sind, gemeinsam 420) tragt. Die Wandlerelemen-
te 420 nutzen gemeinsame Steuerleitungen 422. Dieses Merkmal stellt einen Vorteil dar, da dadurch die An-
zahl von Leitungen 422 drastisch verringert wird, die zum Zurtickfliihren zu dem Steuerungssystem (beispiels-
weise Steuerungssystem 222 in Fig. 2) erforderlich sind.

[0096] Fig.5 zeigt ein vergroRertes Beispiel eines Teils der Ausfiihrungsform in Fig. 4D, der nahe an
Nicht-Blut-Gewebe 500 angeordnet ist. Um Strom durch Messen des Widerstandes des Wandlerelementes
420b zu bestimmen, sollte die Spannung an einer Leitung 422 und 422b gleich sein, und die Spannung an
einer Leitung 422c und Leitung 422d sollte gleich sein, doch eine andere Spannung als die von Leitung 422a
und Leitung 422b. In diesem Zustand flieRt zu vernachlassigender Strom durch Wandlerelement 420a und
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Wandlerelement 420c. Daher ist der durch Leitung 422b und Leitung 422c flielende Strom der gleiche wie der
durch das Wandlerelement 420b flieRende Strom, und der Widerstand des Wandlerelementes 420b kann auf
einfache Weise unter Verwendung der Gleichung V = I/R berechnet werden.

[0097] Um zu bewirken, dass sich das Wandlerelement 420b auf eine Temperatur erhitzt, die ausreicht, um
Ablation zu verursachen und dabei keine Ablation an Wandlerelement 420a und Wandlerelement 420c zu ver-
ursachen, sollte:
« die Spannung an Leitung 422c¢ und Leitung 422d gleich sein;
« die Spannung an Leitung 422b héher sein als die Spannung an Leitung 422¢, so dass dem Wandlerele-
ment 420b ausreichend Leistung zugeflihrt wird, um zu bewirken, dass sich das Wandlerelement 420b auf
die geeignete Temperatur erhitzt; und
« die Spannung an Leitung 422a auf einen Wert festgelegt werden, der ein Bruchteil derjenigen an Leitung
422b ist, so dass die dem Wandlerelement 420a zugefiihrte Leistung nicht ausreicht, um zu bewirken, dass
die Temperatur des Wandlerelementes 420a ausreichend ansteigt, um Gewebeablation zu verursachen.

[0098] Wenn beispielsweise die Spannungen an Leitung 422c und Leitung 422d auf 0 V festgelegt werden,
Spannung an Leitung 422b auf n Volt festgelegt wird und Spannung an Leitung 422a auf 2/3 n Volt festgelegt
wird, betragt die dem Wandlerelement 420a zugefiihrte Leistung nur 11% der dem Wandlerelement 420b zu-
gefuhrten Leistung. Dieses Verfahren, bei dem benachbarte Wandlerelemente 420 gemeinsame Leitungen
422 haben, kann beispielsweise in einer langgestreckten eindimensionalen Reihe verbundener Wandlerele-
mente 420 eingesetzt werden oder kann auf Wandlerelemente 420 angewendet werden, die in zweidimensio-
nalen (wie in Fig. 8, Fig. 17A-Fig. 17C, Fig. 18A und Fig. 18B dargestellt) oder dreidimensionalen Feldern
angeordnet sind.

[0099] Fig. 4E zeigt ein Leiterplatten-Substrat 400e, das eine Anzahl von Wandlerelementen 424a, 424b (von
denen in Fig. 4E nur zwei dargestellt sind, zusammen 424) tragt. Die Wandlerelemente 424 sind mit Leitungen
426 gekoppelt, die Leitungen 422 der Ausfiihrungsform in Fig. 4D gleichen, sowie mit zusatzlichen Leitungen
428, die hinzugefugt worden sind, um die Spannung an den Enden der Wandlerelemente 424 zu messen.
Durch dieses Merkmal wird die Genauigkeit beim Bestimmen des Widerstandes und damit der Temperatur der
Wandlerelemente 424 vorteilhafterweise verbessert. Die Leitungen 426, die den Wandlerelementen 424 den
Strom bereitstellen, weisen normalerweise ein geringes Spannungsgefalle auf, das die Genauigkeit der Wider-
standsberechnung des Wandlerelementes 424 beeinflussen kann. Diese zusatzlichen Leitungen 428 weisen
einen stark begrenzten Betrag an Strom auf, der durch sie fliet, und so ist das Spannungsgefalle Uber die
Leitungen 428 selbst Gber einen Abstand von mehreren Metern vernachlassigbar, und das Spannungsgefalle
Uber die Wandlerelemente 424 kann genau bestimmt werden.

[0100] FEia. 4F zeigt eine flexible Leiterplatte 400f, die eine blattférmige Anordnung bildet. Ein ausdehnbarer
Rahmen (beispielsweise der ausdehnbare Rahmen 208 in Eig. 2) kann von mehreren dieser blattférmigen An-
ordnungen eingenommen werden, von denen jede einen entsprechenden Teil des Nicht-Blut-Gewebes ab-
deckt, das die Wand des Kérperorgans bildet, oder sich nahe daran befindet, wenn sie im Einsatz ist. Jede der
blattférmigen Anordnungen tragt eine Vielzahl von Wandlerelementen 430a, 430b (von denen in Fig. 4F nur
zwei dargestellt sind, gemeinsam 430). Bei diesem Beispiel sind die Wandlerelemente 430, wie fur die oben
stehende Ausfuhrungsform in Eig. 4D beschrieben, miteinander gekoppelt. Leitungen 423 koppeln jeden
Wandler 430 mit einem Steuerungssystem (beispielsweise Steuerungssystem 222 in Fig. 2). Die Leitungen
423 kénnen Verbindung fur Strom, Kommunikation und/oder Steuerungssignale herstellen. Die Leitungen 432
koénnen beispielsweise elektrisch leitende Kopplung, induktive Kopplung, kapazitive Kopplung, optische Kopp-
lung, galvanische Kopplung, Fluid-Kopplung und/oder Warmekopplung bewirken.

[0101] Es gibt andere Methoden zum Herstellen der Wandlerelemente, die nicht auf einer Leiterplatte beru-
hen. Fig. 4G und Fig. 4H zeigen einige Beispiele dafur.

[0102] Fig. 4G zeigt Wandlerelemente 440a, 440b (gemeinsam 440, von denen in Fig. 4G nur zwei darge-
stellt sind), die aus einem Biindel von Kohlefasern bestehen. Leitungen 442 koppeln die Wandlerelemente 440
mit einem Steuerungssystem.

[0103] Fig. 4H zeigt Wandlerelemente 450a, 450b (von denen in Fig. 4H nur zwei dargestellt sind, gemein-
sam 450), die direkt aus einer hohlen MetallrOhre, beispielsweise aus rostfreiem Stahl oder als Alternative dazu
aus Draht, hergestellt sind. Leitungen 452 koppeln die Wandlerelemente 450 mit einem Steuerungssystem.

[0104] Die Strukturen der Ausfihrungsformen in Fig. 4G und Fig. 4H kénnen gegentber anderen Ausfih-
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rungsformen vorteilhaft sein, da die Strukturen einfach zusammenzusetzen sind, und direkt als die Tragestruk-
tur selbst verwendet werden kénnen. Leitungen 442, 452 sind in Abstanden mit der Kohlefaser oder Metall ver-
bunden. Das Material zwischen den Leitungen 442, 452 bildet die Wandlerelemente 440, 450. Um ordnungs-
gemal zu funktionieren, sollten diese Wandlerelemente 440, 450 die gleichen oder ahnliche elektrische Eigen-
schaften wie die bereits dargestellten haben. Diese beiden Ausfihrungsformen bilden ein Beispiel dafir, wie
mit ein und demselben Wandlerelement 440, 450 Strom erfasst, Temperatur erfasst oder gemessen, die Abla-
tionsenergie zugeflihrt werden kann, und/oder dieses eine integrale Komponente der Tragestruktur sein kann.

[0105] Fig. 4A-Fig. 4H zeigen Beispiele fir zahlreiche Wandlerelement-Konstruktionen, die mdéglich sind.
Wie aus der vorangehenden Beschreibung zu entnehmen ist, ist es wichtig, anzumerken, dass ein einzelnes
Wandlerelement Blutstrom erfassen kann, um zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe zu unterscheiden, ein
elektrisches Potenzial des Nicht-Blut-Gewebes (beispielsweise der Herzwand) erfassen kann, Nicht-Blut-Ge-
webe abladieren kann, Temperatur erfassen oder messen kann und/oder eine integrale Komponente der Tra-
gestruktur bilden kann oder eine beliebige Kombination dieser Funktionen erflillen kann. Die Ablation kann
durchgefiihrt werden, indem bewirkt wird, dass sich das Wandlerelement erhitzt, oder indem dem
Nicht-Blut-Gewebe Energie, wie beispielsweise HF-Energie, direkt zugefiihrt wird. Des Weiteren kénnen die
Wandlerelemente unter Verwendung einzelner Leitungen, einer gemeinsamen Erdleitung oder gemeinsam ge-
nutzter Leitungen hergestellt werden. Jede Leitung kann eine separate Leitung aufweisen, die parallel dazu
lauft, um Spannungspotenzial genau direkt an dem Wandlerelement zu bestimmen. In den Beispielen sind
auch Verfahren zum Erfassen von Temperatur erértert worden, die auf Anderungen des Widerstandes basie-
ren. Es ist jedoch sicher moglich, andere Temperaturerfassungsverfahren, so beispielsweise Thermistoren
oder Thermoelemente, in Verbindung mit den Wandlerelementen einzusetzen, die Warme erzeugen. Bei-
spielsweise kdnnte das erfassende Wandlerelement der Ausfihrungsform in Fig. 4A ein Thermistor, ein Ther-
moelement oder eine temperaturempfindliche Diode sein.

[0106] Fig. 7 zeigt eine Ausfiihrungsform einer elektrischen Schaltung 700, die eingesetzt werden kann, um
zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe zu unterscheiden, indem Blutstrom erfasst wird.

[0107] Bei diesem Beispiel kdnnen die Wandlerelemente 702a-702d (gemeinsam 702) Widerstandselemen-
te sein, die beispielsweise aus Kupferbahnen auf einem flexiblen Leiterplatten-Substrat bestehen, oder Wider-
standsdrahte, die an einer Struktur angebracht sind. Jedes Wandlerelement 702 ist Uber elektronische Wand-
ler-Wahlschalter 704aA-704h (gemeinsam 704) mit einem einzelnen Paar Drahte 706a, 706b (gemeinsam
706) verbunden, um einen Weg Uber ein Kabel 708 aus dem Koérper heraus zu bilden. Die Wandler-Wahlschal-
ter 704 kdnnen beispielsweise FET- oder MOSFET-Transistoren sein. Die Wandler-Wahlschalter 704 missen
normalerweise wahrend der Ablations-Phase erhebliche Leistung Gibertragen. Das Kabel 708 kann sich durch
ein Lumen eines Katheters hindurch erstrecken oder ansonsten Teil einer Katheterstruktur sein.

[0108] Die Wandler-Wahlschalter 704 werden durch Signale gewahlt, die von einem Demultiplexer (Wahler)
710 angelegt werden. Der Demultiplexer 710 kann von einer geringen Anzahl von Drahten bzw. Leitern 712
gesteuert werden (oder auch einem einzelnen Leiter, wenn Daten in serieller Form Ubertragen werden). Die
Leiter 706, 712 verlaufen Uber das Kabel 708 aus dem Koérper heraus. Die Wandler-Wahlschalter 704 und der
Demultiplexer 710 kdnnen in einen Katheter (beispielsweise Katheter 106 in Eig. 1) in der Nahe eines distalen
Endes oder eines Einsatzpunktes eingebaut sein. Die Wandler-Wahlschalter 704 und der Demultiplexer 710
koénnen sich in oder in der Nahe des ausdehnbaren Rahmens (beispielsweise des ausdehnbaren Rahmens
208 in Fig. 2) befinden, um die Anzahl und/oder Lange von Verbindungsdrahten zu minimieren, die durch den
Katheter hindurch verlaufen.

[0109] An dem anderen bzw. proximalen Ende des Katheters befinden sich ein Modus-Wahlschalter 726 und
ein Multiplexer 714. Der Modus-Wabhlschalter 726 kann betatigt werden, um zwischen einem Strémungs-Er-
fassungsmodus (in der Zeichnung dargestellte Position) und einem Ablations-Modus (zweite Position des Mo-
dus-Wahlschalters 726) zu wahlen. Im Strémungs-Erfassungsmodus wird ein elektrischer Strom von einer
Spannungsquelle 716 und einem Widerstand 718 (die eine annahernde Stromquelle bilden) erzeugt und in ein
Wandlerelement 702 geleitet, das uber Wandler-Wahlschalter 704 ausgewahlt wird. Die zwei Wandler-Wahi-
schalter 704, die mit einem vorgegebenen der Wandlerelemente 702 verbunden sind, das zum Erfassen von
Strédmung eingesetzt wird, sind geschlossen, und die restlichen Wandler-Wahlschalter 704 sind gedtffnet. Das
Spannungsgefalle Uber das Wandlerelement 702 wird Gber einen Analog-Digital-Wandler 720 gemessen und
dem Steuercomputer 722 zugefihrt.

[0110] Es kann vorteilhaft sein, Wechselstrom oder eine Kombination aus Wechselstrom und Gleichstrom
zum Erfassen und Ablation einzusetzen. Beispielsweise wird Gleichstrom fiir Ablation eingesetzt, und Wech-
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selstrom zum Erfassen. Mit Wechselstromverfahren kénnen auch Fehler aufgrund elektrochemischer Potenti-
ale vermieden werden, die erheblich sein kdnnten, wenn verschiedene Metalle mit Blut in Beriihrung kommen.

[0111] Die Bestimmung der Position der Offnungen bzw. Pforten in die Kammer hinein kann erreicht werden,
indem alle Wandlerelemente 702 sequenziell oder in Gruppen angeschaltet werden und eine Temperatur be-
stimmt wird, indem der Widerstand jedes Wandlerelementes 702 gemessen wird. Eine Darstellung der Tem-
peratur der Wandlerelemente 702 kann in Steuercomputer 722 erzeugt werden, oder der Steuercomputer 722
kann ansonsten eine Position und/oder Ausrichtung bzw. Stellung der Vorrichtung in dem Hohlraum bestim-
men. Die Wandlerelemente 702 mit niedrigeren Temperaturen entsprechen den Offnungen bzw. Pforten, die
zu den Venen oder Klappen fihren.

[0112] Wenn der Modus-Wahischalter 726 so eingestellt ist, dass Ablation gewahlt ist, wird eine Ablati-
ons-Stromquelle 724 sequenziell mit den Wandlerelementen 702 verbunden, die durch den Steuercomputer
722 ausgewahlt werden, indem der Multiplexer 714 adressiert wird, der seinerseits den Wandler-Wahlschalter
704 tiber den Demultiplexer 710 steuert. Die Ablations-Energiequelle 724 kann ein HF-Generator sein oder es
kann sich um eine von mehreren anderen Energiequellen handeln, von denen im Folgenden mehrere be-
schrieben werden. Wenn Ablations-Energiequelle 710 ein HF-Generator ist, findet bei dem Aufbau in Fig. 7
bipolare HF-Ablation statt, bei der Strom in das Nicht-Blut-Gewebe eingeleitet wird und zu einer Erde gelangt,
die mit dem Koérper verbunden ist. Der Strom, der durch das Nicht-Blut-Gewebe fliet, bewirkt, dass sich das
Nicht-Blut-Gewebe erhitzt. Es kann jedoch auch bipolare Ablation eingesetzt werden. Neben Hochfrequenz
kdnnen auch andere Ablations-Quellen verwendet werden. Frequenzen von Gleichstrom bis zu Mikrowellen
kénnen eingesetzt werden, wie auch die Zufuhr von Laserenergie tUber Lichtleiterfasern oder Tieftemperatur
Uber diinne Rohren. Bei Laser-Ablation kdnnen die Wandler-Wahlschalter 704 die Form optischer Schalter ha-
ben. Bei Tieftemperatur-Ablation haben die Wandler-Wahlschalter 704 die Form geeigneter Ventile und/oder
Betatigungselemente (beispielsweise Elektromagneten). Als Alternative dazu kann der untere Anschluss des
unteren Schalters von Modus-Auswahlschalter 726 direkt mit Erde verbunden sein. In dieser Konfiguration
kann die Ablations-Energiequelle 724 so eingerichtet sein, dass sie Strom mit Frequenzen von Gleichstrom bis
Mikrowelle zufiihrt, wodurch die ausgewahlten Wandlerelemente 702 direkt erhitzt werden und Ablation Gber
Warmeleitung erzeugen.

[0113] Es kann vorteilhaft sein, wahrend der Ablation die Temperatur des Nicht-Blut-Gewebes zu liberwa-
chen. Der ideale Temperaturbereich fir das Nicht-Blut-Gewebe wahrend der Ablation betragt normalerweise
50-100°C. Da das Beispiel Temperaturiberwachung als Teil der Erfassung von Blutstrom einschlie3t, kann der
Fortschritt der Ablation Uberwacht werden, indem Modus-Auswahlschalter 726 wahrend der Ablation mehrere
Male an eine Temperaturerfassungsposition geschaltet wird.

[0114] FEiq. 8 zeigt eine weitere Ausfuhrungsform einer Schaltung 800, die eingesetzt werden kann, um durch
Erfassen von Stréomung zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe zu unterscheiden.

[0115] Bei diesem Beispiel kbnnen Wandlerelemente 802a-802g (von denen in Eig. 8 nur sieben dargestellt
sind, gemeinsam 802) Widerstandselemente sein, die beispielsweise aus Kupferbahnen auf einem Leiterplat-
ten-Substrat bestehen oder Widerstandsdrahte, die an einer Struktur angebracht sind. Die Enden jedes Wand-
lerelementes 802 sind elektrisch mit den benachbarter Wandlerelemente 802 gekoppelt, um ein verbundenes
Raster bzw. Feld 804 zu bilden. Jeder Knoten (in Fig. 8 mit dem Zeichen A, B, C, D, I, F, G, H und | dargestellt)
in dem Raster bzw. dem Feld ist elektrisch mit einem entsprechenden Steuerleiter, gemeinsam mit 806 be-
zeichnet, gekoppelt. Die Steuerleiter 806 fuihren tber ein Kabel 808, das beispielsweise durch ein Lumen eines
Katheters hindurchverlaufen kann, aus dem menschlichen oder tierischen Korper heraus.

[0116] Die Steuerleiter 806 kdnnen an einem proximalen Ende eines Katheters mit entsprechenden Wand-
ler-Wahlschaltern 810a-810i (gemeinsam 810) gekoppelt sein. Jeder der Wandler-Wahlschalter 810 wird
durch ein Steuerungssystem 812 gesteuert, das beispielsweise die Form eines programmierten Universalcom-
puters, Spezialcomputers, einer anwendungsspezifischen integrierten Schaltung (ASIC) oder eines frei pro-
grammierbaren Verknipfungsfeldes (FPGA) haben kann. Das Steuerungssystem 812 legt Signale zum Aus-
wahlen zwischen einer regulierbaren Stromquelle 814a-814i (gemeinsam 814) und Erde 816 (in Fig. 8 nur ein-
mal dargestellt) an.

[0117] Wenn ein bestimmtes Wandlerelement 802 zum Erfassen von Blutstrom eingesetzt werden soll, wird
der Wandler-Wahlschalter 810, der mit dem Knoten A-I an einem Ende des bestimmten Wandlerelementes
802 verbunden ist, so eingestellt, dass die Stromquelle 814 ausgewahlt wird, und der Wandler-Wahlschalter
810, der mit dem Knoten an dem anderen Ende des bestimmten Wandlerelementes 802 verbunden ist, ist so
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konfiguriert, dass er Erde 816 auswahlt. Alle Knoten, die Gber ein Wandlerelement 802 mit dem Knoten ver-
bunden sind, der zum Auswahlen einer Stromquelle 814 konfiguriert ist, sind ebenfalls zum Auswahlen einer
Stromquelle 814 konfiguriert. Alle Knoten, die Uber ein Wandlerelement 802 mit dem Knoten verbunden sind,
der zum Auswahlen einer Erde konfiguriert ist, werden ebenfalls zum Auswahlen von Erde 816 konfiguriert.
Alle verbundenen Stromquellen 814 werden so reguliert, dass sie an den Knoten A-I, mit denen sie verbunden
sind, die gleiche niedrige Spannung zufihren. Wenn beispielsweise das Wandlerelement 802e verwendet wer-
den soll, werden Knoten B, D, E und H mit Stromquellen 814b, 814d, 814e, 814h verbunden, und Knoten A,
C, F, G und | werden mit Erde 816 verbunden. Die verbundenen Stromquellen 814b, 814e, 814d, 814h werden
so reguliert, dass die Spannung an den Knoten B, E, D und H die gleiche ist. Das Steuerungssystem 812 steu-
ert die Spannung an dem Knoten, indem es beispielsweise:

» den gewilinschten Knoten mit einem Multiplexer 818 auswahlt;

+ die Spannung mit einem Analog-Digital-Wandler (ADC) 820 misst; und

« die entsprechende Stromquelle 814 so reguliert, dass die gewlinschte Spannung erzielt wird.

[0118] Bei dieser Konfiguration ist der Strom durch alle Wandlerelemente 802, die mit dem vorgegebenen
Wandlerelement 802e verbunden sind, Null. Daher flie3t der gesamte Strom von der Stromquelle 814e, die mit
dem vorgegebenen Wandlerelement 802e verbunden ist, durch das Wandlerelement 802e hindurch. Da so-
wohl das Spannungsgefalle Uber das vorgegebene Wandlerelement 802e als auch der Strom durch selbiges
hindurch bekannt sind, kann der Widerstandswert bestimmt werden, und die entsprechende Temperatur kann
ermittelt werden. Die Positionen der Offnungen bzw. Pforten in den Hohlraum (beispielsweise Kammer oder
Vorhof) hinein kénnen bestimmt werden, indem sequenziell alle oder wenigstens einige der Wandlerelemente
802 angeschaltet werden und die Temperatur bestimmt wird, indem ein Widerstandswert jedes der Wandlere-
lemente 802 gemessen wird. Das Steuerungssystem 812 oder ein anderes System kann eine Darstellung der
Temperatur der Wandlerelemente 802 erzeugen, wobei die niedrigeren Temperaturen den Offnungen bzw.
Pforten entsprechen, die zu Venen oder Klappen flihren.

[0119] Wenn ein Wandlerelement 802 fiir Ablation eingesetzt werden soll, wird der Wandler-Wahlschalter
810, der mit den Knoten A-I an einem Ende des vorgegebenen Wandlerelementes 802 verbunden ist, so ein-
gestellt, dass die Stromquelle 814 gewahlt wird, und der Wandler-Wahlschalter 810, der mit den Knoten A-I
am anderen Ende des vorgegebenen Wandlerelementes 802 verbunden ist, ist so konfiguriert, dass er eine
Erdverbindung 816 auswahlt. Alle Knoten A-I, die Uber ein Wandlerelement 802 an beiden Enden des be-
stimmten Wandlerelementes 802 verbunden sind, das flr Ablation eingesetzt werden soll, sind so konfiguriert,
dass sie eine Stromquelle 814 wahlen. Die Stromquelle 814, die mit dem bestimmten Wandlerelement 802 ver-
bunden ist, das fiir Ablation eingesetzt werden soll, ist so eingestellt, dass sie dem bestimmten Wandlerele-
ment 802 ausreichend Energie zufiihrt, um seine Temperatur auf 50°C-100°C zu erhéhen, wobei dies aus-
reicht, um Ablation von Nicht-Blut-Gewebe zu verursachen. Alle anderen verbundenen Stromquellen 814 wer-
den so reguliert, dass sie Strom so zuflihren, dass die Spannungen an den Knoten A-l, mit dem sie verbunden
sind, ein Prozentsatz der Spannung an den Knoten A-l sind, die mit dem vorgegebenen Wandlerelement 802
verbunden sind, das fur Ablation eingesetzt werden soll, werden die Knoten B, C, D, E, H und | mit Stromquel-
len 814b, 814c, 814d, 814e, 814h, 814i verbunden, und Knoten A, F und G werden mit Erde 816 verbunden.
Die Stromquelle 814e, die mit Knoten E verbunden ist, wird so reguliert, dass Wandlerelement 802e ausrei-
chend Energie zugefihrt wird, um Ablation zu bewirken. Dadurch wird eine Spannung an dem Knoten E er-
zeugt. Die Stromquellen 814b, 814d, 814h, die mit Knoten B, D und H verbunden sind, werden so eingestellt,
dass gewahrleistet ist, dass die Spannung an diesen Knoten beispielsweise 66% der Spannung an Knoten E
betragt. Die Stromquellen 814c, 814i, die mit Knoten C und | verbunden sind, werden so eingestellt, dass ge-
wahrleistet ist, dass die Spannungen an diesen Knoten beispielsweise 33% der Spannung an Knoten E betra-
gen. Dadurch betragt die Energie, die allen Wandlerelemente 802 zugefihrt wird, die mit Knoten B, C, D, H
und | verbunden sind, 11% der Energie, die dem vorgegebenen Wandlerelement 802 zugefihrt wird, und reicht
damit fur Ablation nicht aus. Es ist méglich, andere Prozentsatze flir Spannungswerte als hier angegeben zu
verwenden.

[0120] Obwohl Fig. 8 eine Stromquelle fiir jedes Element zeigt, ist es auch méglich, eine Schaltung zu erzeu-
gen, bei der Multiplexing eingesetzt wird, um die Anzahl erforderlicher Stromquellen verringern. Es kann auch
eine Schaltung vorgegeben werden, die Spannungsquellen anstelle von Stromquellen verwendet.

[0121] Es gibt verschiedene Methoden zur Verbesserung der Genauigkeit beim Erfassen des Spannungsge-
falles uber die Wandlerelemente und damit der Genauigkeit der Temperaturmessung oder Stromerfassung.
Eine verbesserte Genauigkeit ist der Einsatz von Vierpol-Erfassung.

[0122] Fig. 6A zeigt eine Schaltung 600a, mit der Vierpol-Erfassung implementiert wird, gemaf einer darge-
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stellten Ausfihrungsform.

[0123] In Fig. 6A ist ein Wandlerelement 602a mit Energieleitungen 604a, 604b (gemeinsam 604) gekoppelt,
um den Strom zuzufiihren, der erforderlich ist, um zu bewirken, dass sich das Wandlerelement 602a ausrei-
chend erhitzt, um konvektive Kiihlung messen zu kénnen. Messleitungen 606a, 606b (gemeinsam 606) wer-
den verwendet, um die Spannung Uber das Wandlerelement 602a zu messen. Zu vernachlassigender Strom
flieRt durch Messleitungen 606a, 606b hindurch, und so tritt kein Spannungsgefalle Uber die Lange der Mess-
leitungen 606 auf.

[0124] In einigen Konfigurationen ist es mdglich, den Effekt von Leitungswiderstand beim Messen von Span-
nung Uber die Wandlerelemente zu minimieren, ohne zusatzliche Drahte hinzuzufigen. Fig. 6B zeigt eine
Schaltung, mit der dies implementiert werden kann.

[0125] Im Modus zum Erfassen von Temperatur oder Konvektionskiihlung dienen Leitungen 610a, 610b (zu-
sammen 610) dazu, den Strom zuzufiihren und abzuleiten, der erforderlich ist, um zu bewirken, dass die Wand-
lerelemente 612a—612e (zusammen 612) Warme erzeugen, die ausreicht, um Konvektionskihlung bzw. kon-
vektives Kiihlen messen kdnnen. Leitungen 614a, 614 dienen dazu, die Spannung Gber Wandlerelement 612a
zu messen. Leitungen 614b, 614¢ dienen dazu, die Spannung Uber Wandlerelement 612b zu messen. Leitun-
gen 614c, 614d dienen dazu, die Spannung tUber Wandlerelement 612¢c zu messen. Leitungen 614d, 614e die-
nen dazu, die Spannung Uber Wandlerelement 612d zu messen. Leitungen 614e, 614f dienen dazu, die Span-
nung uber Wandlerelement 612e zu messen. Wahrend des Ablations-Modus dienen Leitungen 614e, 614b da-
zu, den Strom zuzufuhren, der bewirkt, dass die Wandlerelement 612a, das Nicht-Blut-Gewebe abladieren,
Leitungen 614b, 614c dienen dazu, den Strom zuzufiihren, der bewirkt, dass das Wandlerelement 612b abla-
diert, usw.

[0126] Fig. 6C zeigt eine Schaltung 600c gemal einer weiteren dargestellten Ausfiihrungsform. Mit der
Schaltung 600c kann der Effekt des Leitungswiderstandes beim Messen von Spannung uber die Wandlerele-
mente minimiert werden, ohne zusatzliche Leiter hinzu zu figen.

[0127] Das Wandlerelement 622a zwischen den Knoten J und E wird beispielsweise fur Temperatur-, Strom-
oder Konvektionskuihlungs-Erfassung eingesetzt. Die Leitungen, die mit Knoten J und O verbunden sind, fuh-
ren dem Wandlerelement 622a zwischen den Knoten den Strom zu. Dadurch wird ein messbares Spannungs-
gefalle Uber das Wandlerelement 622a zwischen den Knoten J und O verursacht. Die mit dem Knoten B, D, E,
F, I, K,N, P, S, T, U, W verbundenen Leitungen dienen dazu, Spannung an den entsprechenden Knoten zu
erfassen. Das Steuerungssystem, mit dem die Leitungen verbunden sind, ist so konfiguriert, dass vernachlas-
sigbarer Stromfluss durch diese Leitungen stattfindet und das Spannungsgefalle tber die Leitungen vernach-
I&ssigt werden kann. Die mit den Knoten A, C, G, H, L, M, Q, R, V und X verbundenen Leitungen werden aktiv
angesteuert und steuern die Knoten auf eine bestimmte Spannung. Das Steuerungssystem reguliert die Span-
nungen an den Knoten A, C, G, H und L so, dass die an den Knoten B, D, E, F, | und K gemessenen Spannun-
gen alle gleiche Messwerte aufweisen. Wenn dieser Zustand eintritt, kann der Strom zwischen den Knoten E
und D, E und B, E und F vernachlassigt werden, und daher muss der Strom zwischen den Knoten E und J
vernachlassigbar sein, und Knoten E ist auf dem gleichen Potenzial wie Knoten J. Das Steuerungssystem re-
guliert die Spannungen an den Knoten X, R, V, M und Q so, dass die an den Knoten W, S, T, U, N und P ge-
messenen Spannungen alle gleiche Messwerte aufweisen. Wenn dieser Zustand eintritt, kann der Strom zwi-
schen den Knoten Sund T, T und W, T und U vernachlassigt werden, und daher muss der Strom zwischen den
Knoten T und O vernachlassigbar sein, und Knoten T ist auf dem gleichen Potenzial wie Knoten O. Das Span-
nungsgefalle Uber das Element zwischen den Knoten J und O entspricht daher der Differenz zwischen der
Spannung an Knoten E und der Spannung an Knoten T.

[0128] Fig. 9 zeigt eine Ausflihrungsform, mit der die Anzahl von Steuerleitungen reduziert wird.

[0129] Fig. 9 zeigt eine Schaltung 900, die eine Vielzahl von Wandlerelementen 902a—-902i (von denen in
Fig. 9 nur neun dargestellt sind, zusammen 902) enthalt, die ein ein-, zwei- oder dreidimensionales Raster
oder Feld 904 bilden kénnen. Eine Vielzahl von Dioden 906a, 906i (von denen in Fig. 9 nur neun dargestellt
sind, zusammen 906) oder andere nichtlineare Vorrichtungen oder aktive Vorrichtungen dienen dazu, die An-
zahl von Steuerleitungen 908 zu reduzieren. Die Leitungen 908 kénnen von aufen von aufierhalb eines Pati-
enten zuganglich sein, beispielsweise lber ein Kabel 910, das durch ein Lumen eines Katheters hindurch ver-
lauft oder ansonsten Teil eines Katheters ist.

[0130] Regulierbare Spannungsquellen 914a-914h (von denen in Fig. 9 nur acht dargestellt sind, zusammen
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914) sind so konfiguriert, dass sie, wenn diese Schaltung 900 keine Erfassung oder Ablation durchfihrt, die
Dioden 906 in Sperrrichtung vorspannen, so dass kein Strom in der Schaltung 900 flie3t. Die Schaltung 900
kann eine Vielzahl von Stromsensoren 912a-912h (zusammen 912) enthalten, die Signale, die erfasste Stro-
me anzeigen, zu einem Steuerungssystem 916 koppeln. Bei diesem Beispiel wird der Vorgang des Vorspan-
nens in Sperrrichtung ausgefiihrt, indem Spannungsquellen 914a-914d auf positive Spannung ,h” eingestellt
werden und Spannungsquellen 914i-914h auf Erde. Wenn ein Wandlerelement 902 fir Stromungs-Erfassung,
Temperatur-Erfassung oder Ablation eingesetzt werden soll, wird die Diode 906, die sich in Reihe zu dem je-
weiligen Wandlerelement 902 befindet, in Durchlassrichtung vorgespannt. Dies wird erreicht, indem die Span-
nungsquelle 914, die mit der jeweiligen Diode 906 verbunden ist, auf eine positive Spannung ,g” eingestellt
wird, die groRer ist als 0 und kleiner als h, und die Spannungsquelle 914, die mit dem jeweiligen Wandlerele-
ment 902 verbunden ist, auf eine positive Spannung ,f’ eingestellt wird, die gréRer ist als 0 und kleiner als h
und die ausreicht, um die entsprechende Diode 906 in Durchlassrichtung vorzuspannen. Wenn beispielsweise
das Wandlerelement 902e zum Erfassen oder Ablation eingesetzt werden soll, sollte die regulierbare Span-
nungsquelle 914g auf g Volt eingestellt werden, die regulierbare Spannungsquelle 914b sollte auf f Volt einge-
stellt werden, die regulierbaren Spannungsquellen 914a, 914c, 914d sollten auf h Volt eingestellt werden, und
die regulierbaren Spannungsquellen 914e, 914f, sowie 914h sollten auf Erde eingestellt werden, wobei 0 < f <
g < h. Die speziellen Werte, die fur f, g und h verwendet werden, hangen von Faktoren, wie beispielsweise der
gewunschten Warmemenge von dem Wandlerelement 902 und dem Widerstandswert des Wandlerelementes
902, ab. Da die Durchlassspannung einer Siliziumdiode sich um ungefahr 2 Mv/°C andert, kdnnen die Dioden
906 als Temperatursensoren eingesetzt werden.

[0131] In einigen Ausflihrungsformen ist es von Vorteil, zu gewahrleisten, dass die gesamte medizinische Be-
handlungsvorrichtung gegenliber dem Korper elektrisch isoliert ist. Der Grund dafir, dass dies vorteilhaft sein
kann, besteht darin, zu verhindern, dass elektrochemische Aktivitdt Offset-Spannungen erzeugt, zu verhin-
dern, dass Leckstrome Messungen beeinflussen, und die Erzeugung von Gasblasen in dem Blutstrom zu ver-
hindern.

Erfassen von Impedanzanderungen

[0132] Das Messen der elektrischen Impedanz ist als eine Methode vorgeschlagen worden, mit der festge-
stellt wird, wann eine Kathetersonde in Kontakt mit dem Nicht-Blut-Gewebe der Herzwand ist. Unterscheiden
zwischen Nicht-Blut-Gewebe und Blut unter Verwendung elektrischer Impedanz ist jedoch problematisch, da
die Impedanz von vielen Faktoren, wie beispielsweise Kontaktdruck und Kontaktflache, beeinflusst wird. Des
Weiteren kann das Wandlerelement (z B. Elektrode) mit vielen verschiedenen Materialien in Kontakt sein, von
denen jedes eine andere Impedanz aufweist. Jedoch kann das Messen der Dielektrizitatskonstante tiber einen
Bereich von Frequenzen effektiv genutzt werden, um zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe zu unterscheiden.

[0133] Material, wie beispielsweise Blut, Muskelgewebe, Fett, Fasermaterial und verkalktes Gewebe, hat je-
weils eine andere Impedanz. Bei allen erwahnten Materialien mit Ausnahme von Blut (und anderen Flussigkei-
ten, wie beispielsweise Urin) nimmt jedoch die Dielektrizitdtskonstante mit steigender Frequenz ab. Die Leitfa-
higkeit all dieser Materialien einschlieBlich Blut bleibt beispielsweise von Gleichspannung bis tber 100 MHz
nahezu konstant. Die Dielektrizitdtskonstante von Blut (und den meisten anderen Flissigkeit in dem Korper)
ist bei 1 kHz und 100 kHz ungefahr gleich, wahrend bei allen anderen erwahnten Materialien die Dielektrizi-
tatskonstante zwischen diesen Frequenzen um einen Faktor von ungefahr 4 und normalerweise um wenigs-
tens einen Faktor von 10 fallt. Daher kann genaue Unterscheidung zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe ge-
troffen werden, indem das Verhaltnis der Dielektrizitatskonstante bei 1 kHz zu dem Wert bei 100 kHz Gberwacht
wird. Tabelle 1 und 2 zeigen die Anderung der Leitfahigkeit und der relativen Dielektrizitatskonstante in Bezug
auf die Frequenz.
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Leitfahigkeit (S/m)
log,,(Freq) 3 5 6 7 9
Blut 0,7 0,7 0,7 1 1,49
Fett 0,025 0,025 0,03 0,04 0,06
Muskel 0,4 0,4 0,4 0,4 0,75
Fasermaterial 0,24 0,24 0,24 0,29 0,33
Kalzium 0,08 0,08 0,1 0,12 0,17
GefalRwand 0,58 0,58 0,58 0,67 0,83

Tabelle 1 — Leitfahigkeit von Gewebe

Relative Dielektrizitdtskonstante
log,,(Freq) 3 5 6 7 9
Blut 4100 4000 2000 300 75
Fett 20000 100 50 30 12
Muskel 400000 10000 8000 200 70
Fasermaterial 2000 500 50 5 3
Kalzium 10500 500 250 70 30
Gefallwand 100000 5000 4000 100 30

Tabelle 2 — Relative Leitfahigkeit von Gewebe

[0134] Fig. 10A-Fig. 10D zeigen Beispiele dafiir, wie Wandlerelemente zum Erfassen der Dielektrizitatskon-
stante aufgebaut sein konnen. Fig. 10A-Fig. 10D zeigen Beispiele verschiedener Wandlerelemente, die unter
Verwendung flexibler Leiterplatten-Substrate und/oder Materialien hergestellt werden kénnen. Die entstehen-
den Wandlerelemente konnen an einer Struktur befestigt werden, die dem ausdehnbaren Rahmen 208 (Fig. 2)
gleicht und aus einem Material, wie beispielsweise Nitinol, besteht. Als Alternative dazu kénnen die entstehen-
den Wandlerelemente Leiterplatten-Substrate enthalten, die so dick sind, dass die Leiterplatten-Substrate
selbst den Rahmen bilden. Die Wandlerelemente kénnen auch unter Verwendung separater Komponenten
hergestellt werden.

[0135] Fig. 10A zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1000a, das Dielektrizitatskonstanten-Sensorelemen-
te 1000 (von denen in Fig. 10A nur eines dargestellt ist), die auf die Dielektrizitatskonstante ansprechen, Ab-
lations-Elemente 1004 (von denen in Fig. 10A nur eines dargestellt ist), die betrieben werden kénnen, um zu
abladieren, und Temperatur-Sensorelemente 1006 (von denen in Fig. 10A nur einer dargestellt) tragt, die auf
Temperatur ansprechen. In der dargestellten Ausflihrungsform nutzen die Ablations-Elemente 1004 und die
Temperatursensor-Elemente 1006 einige Steuerleitungen 1008 gemeinsam. Die Leitungen 1008 sind mit ei-
nem Steuerungssystem (in Fig. 10B nicht dargestellt) gekoppelt. Es ist auch mdglich, dass jedes der Ablati-
ons-Elemente 1004 und Temperatursensor-Elemente 1006 separate Steuerleitungen 1008 aufweisen, die mit
einem Steuerungssystem gekoppelt sind (in Fig. 10B nicht dargestellt).

[0136] Fig. 10B =zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1000b, das kombinierte Dielektrizitatssen-
sor-und-Ablations-Elemente 1010 (von denen in Fig. 10B nur eines dargestellt ist) tragt, die sowohl auf die Di-
elektrizitatskonstante ansprechen als auch so betrieben bzw. betatigt werden kénnen, dass sie Gewebe abla-
dieren. Das Leiterplatten-Substrat 1000b tragt auch separate Temperatursensor-Elemente 1012 (von denenin
Fig. 10B nur eines dargestellt ist), die auf Temperatur ansprechen. Leitungen 1114 sind mit einem Steuerungs-
system (in Fig. 10B nicht dargestellt) gekoppelt.

[0137] Fig.10C zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1000c, das kombinierte Dielektrizitats-konstan-
ten-und-Ablations-Elemente 1016 (von denen in Fig. 10C nur eines dargestellt ist) tragt, die sowohl auf die Di-
elektrizitatskonstante ansprechen als auch so betatigt werden kénnen, dass sie Nicht-Blut-Gewebe abladieren.
Jedes der kombinierten Dielektrizitats-konstanten-und-Ablations-Elemente 1016 weist eine entsprechende
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Leitung (gemeinsam 1018) auf, die zu einem Steuerungssystem (in Fig. 10C nicht dargestellt) verlauft. Ein Bei-
spiel einer Schaltung, die zum Steuern und Aktivieren der kombinierten Dielektrizitatskonstanten-und-Ablati-
ons-Elemente 1016 verwendet wird, ist in Fig. 11 dargestellt.

[0138] Fig. 10D zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1000d, das kombinierte Dielektrizitdtskonstanten-
sensor-Temperatursensor-und-Ablations-Elemente 1020 tragt, die auf die Dielektrizitatskonstante ansprechen,
auf Temperatur ansprechen und betrieben werden kénnen, dass sie Nicht-Blut-Gewebe abladieren. Jedes der
kombinierten Elemente ist Uber eine entsprechende Leitung (gemeinsam 1022) mit einem Steuerungssystem
(in Eig. 10D nicht dargestellt) gekoppelt. Eine derartige Ausfihrungsform kann unter Verwendung einer Leiter-
platte mit Kupferbahnen hergestellt werden, die keine Oberflachenisolierung aufweisen. Die Temperaturerfas-
sung und Ablation kénnen, wie bereits unter Bezugnahme auf Fig. 7 beschrieben, gesteuert werden. Die Er-
fassung der Dielektrizitatskonstante kann, wie unter Bezugnahme auf Fig. 11 beschrieben, gesteuert werden.

[0139] Fig. 11 zeigt eine Schaltung 1100, die eingesetzt werden kann, um Blut von Nicht-Blut-Gewebe zu un-
terscheiden, indem die Anderung der Dielektrizitatskonstante erfasst wird, gemaR einer dargestellten Ausfiih-
rungsform.

[0140] Ein Wandlerelement 1102, das von einem Leiterplatten-Substrat 1104 getragen wird, ist in physischem
Kontakt mit einem Kérpermaterial 1106 (Nicht-Blut-Gewebe oder Blut). Das Kérpermaterial 1106 ist an der glei-
chen Rickleitung 1108 geerdet wie die Schaltung 1100. Anstelle einer Ruckleitung kann eine Erdelektrode an
das Wandlerelement (beispielsweise Elektrode) 1102 angrenzend verwendet werden. Eine alternative Ausfiih-
rung kann darin bestehen, ein symmetrisches Paar Elektroden mit Signalen eingesetzt werden, die entgegen-
gesetzte Phase relativ zu Erde aufweisen, ansonsten jedoch gleich sind. Durch eine derartige Konfiguration
nimmt die Immunitat gegentber elektrischem Rauschen zu. Wenn Frequenz F, oder F, Wandlerelement 1102
von Oszillatoren 1110a, 1110b tber einen Widerstand 1112 zugeflhrt wird, kann die Phasenverschiebung des
Signals, die durch die Dielektrizitdtskonstante des Kérpermaterials 1106 verursacht wird, mit einem Phasen-
messer gemessen werden. Die Dielektrizitadtskonstante ist die Tangente der Phasenverschiebung. Um die Im-
munitat gegeniber Rauschen zu verbessern, werden sowohl die phasengleiche Komponente als auch die pha-
senversetzte bzw. Quadratur-Komponente gemessen (Ausgange 1114a, 1114b) und dann dividiert, um die
Phasenverschiebung zu bestimmen. Die phasengleiche und die phasenversetzte Komponente werden ge-
messen, indem das Spannungssignal an Wandlerelement 1102 unter Verwendung des Phasenschiebers 1116
und der Multiplizierglieder 1118 mit dem Ansteuersignal und mit dem um 90° phasenverschobenen Ansteuer-
signal multipliziert werden. Ein Selektor 1119 kann dazu dienen, selektiv zwischen Koppeln der Frequenzen
F,, F, oder keiner Frequenz umzuschalten.

[0141] Ein Paar Analog-Digital-Wandler 1120 dienen dazu, die Ergebnisse nach Tiefpassfiltern durch Kon-
densator 1122 zu digitalisieren. Der gesamte Vorgang kann, wenn gewtinscht, digital durchgefiihrt werden, in-
dem das Signal von dem Wandlerelement 1102 digitalisiert wird, da die hdchste Frequenz relativ niedrig ist. Es
kann eine separate Schaltung fir jedes Wandlerelement 1102 verwendet werden, oder ein Selektor 1124 (auch
als Multiplexer oder analoger Schalter) kann die gleiche Schaltung in schneller Aufeinanderfolge mit mehreren
Wandlerelementen 1102 verbinden. Die fir eine exakte Messung bendétigte Zeit betragt normalerweise mehre-
re Millisekunden, so dass selbst ein groRes Raster bzw. Feld von Wandlerelementen 1102 schnell abgebildet
werden kann. Ein und dieselbe Leitung 1126 kann auch dazu dienen, Strom fur HF-Ablation unter Verwendung
von Ablations-Energiequelle 1128 und eines Schalters 1130 zuzuflhren. Als Alternative dazu kénnte eine an-
dere Energiequelle, wie beispielsweise eine Gleichstromquelle, angeschlossen sein und eine Spannung und
Strom bereitstellen, um das Wandlerelement 1102 direkt zu veranlassen, eine Menge an Warme zu erzeugen,
die ausreicht, um Ablation zu bewirken.

Erfassung von Kraft

[0142] Ein anderes Verfahren zum Unterscheiden zwischen Nicht-Blut-Gewebe und Blut besteht darin, eine
Kraft zu messen, die im Inneren auf ein oder mehrere Wandlerelement/e ausgelbt wird, das/die an einem aus-
dehnbaren Rahmen (beispielsweise dem ausdehnbaren Rahmen 208 in Fig. 2) angebracht ist/sind oder an-
derweitig von ihm getragen wird/werden. Bei einem Beispiel fir diese Methode kdnnen die Wandlerelemente
die Form einer Anordnung von Kraftsensoren haben, so beispielsweise Kraftsensorplatten. Ein piezoelektri-
sches Polymermaterial, wie beispielsweise PVDF, kann als ein Krafterfassungselement eingesetzt werden,
und zwei oder mehr Krafterfassungselemente kdnnen kombiniert werden, um ein Krafterfassungsraster aus-
zubilden. Derartige Krafterfassungselemente sind bereits verfligbar, so beispielsweise das Ktech-Modell mit
der Nummer MP-25-04-PL (von www.ktech.com). Diese Krafterfassungsplatten auf Basis von PVDF sind sehr
dunn, flexibel, haben starken Ausgang und kdénnen einfach in eine flexible Leiterplatte integriert werden. Flus-
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sigkeiten, wie beispielsweise Blut, erzeugen sehr geringe Widerstandskraft, wenn der ausdehnbare Rahmen
Kraftsensor-Wandlerelemente zu dem Nicht-Blut-Gewebe nach aufden driickt, das die Innenflache des darge-
stellten Hohlraums bildet. Die Kraftsensor-Wandlerelemente, die sich nahe an den Offnungen bzw. Pforten be-
finden, sind geringerer Kraft ausgesetzt als diejenigen nahe an dem Nicht-Blut-Gewebe. Unterschiedliche
Kraftverteilung Uber die Kraftsensor-Wandlerelemente ermdglicht es, die Position der Offnungen bzw. Pforten
zu bestimmen.

[0143] Fig. 12A-Fig. 12C zeigen Beispiele dafir, wie die Kraftsensor-Wandlerelemente unter Verwendung
flexibler Leiterplatten-Substrate verschieden aufgebaut sein kdnnen. Kraftsensor-Wandlerelemente kénnen an
einer ahnlichen Struktur wie den bereits beschriebenen ausdehnbaren Rahmen (beispielsweise der ausdehn-
bare Rahmen 208 in Fig. 1) befestigt sein, die aus einem Material, wie beispielsweise Nitinol, bestehen. Als
Alternative dazu kann das Leiterplattensubstrat so dick sein, dass das Leiterplattensubstrat selbst der Rahmen
ist. Die Wandlerelemente kdnnten auch unter Verwendung separater Komponenten konstruiert werden.

[0144] Fig. 12A zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1200a, das separate Kraftsensor-Wandlerelemente
1202 (von denen in Fig. 12A nur eines dargestellt ist), die auf Kraft ansprechen, Temperatursensor-Wandler-
elemente 1204 (von denen in Fig. 12A nur eines dargestellt ist), die auf Temperatur ansprechen, und Ablati-
ons-Wandlerelemente 1206 (von denen in Fig. 12A nur eines dargestellt ist) tragt, die so betatigt werden koén-
nen, dass sie Nicht-Blut-Gewebe abladieren. Die verschiedenen Wandlerelemente 1202, 1204, 1206 nutzen
zusammen eine gemeinsame Erde 1208. Die Ablations- und die Temperatursensor-Wandlerelemente 1206,
1204 nutzen zusammen eine gemeinsame Steuerleitung 1210. Steuerleitungen 1210 sind mit einem Steue-
rungssystem (in Fig. 12A nicht dargestellt) gekoppelt. Das bevorzugte Kraftsensor-Wandlerelement 1202 ist
ein piezoelektrisches Polymermaterial. Ein Beispiel einer Schaltung, die zum Steuern und Uberwachen derar-
tiger Kraftsensor-Wandlerelemente 1202 eingesetzt werden kann, ist in Fig. 13 dargestellit.

[0145] Fia. 12B zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1200b, das separate Kraftsensor-Wandlerelemente
1222 (von denen in Eig. 12B nur eines dargestellt ist), die auf Kraft ansprechen, und Elemente mit kombinier-
ten Temperatursensor-und-Ablations-Wandlerelementen 1224 (von denen in Fig. 12B nur eines dargestellt ist)
tragt. Jedes der Wandlerelemente 1222, 1224 weist entsprechende Leitungen (gemeinsam 1226) auf, die mit
einem Steuerungssystem (in Fig. 12B nicht dargestellt) gekoppelt sind. Die kombinierten Temperatursen-
sor-und-Ablations-Wandlerelemente 1224 kénnen auf die gleiche Weise wie fiir die Ausflihrung in Fig. 7 be-
schrieben gesteuert werden. Das Kraftsensor-Wandlerelement 122 kann, wie unter Bezugnahme auf Fig. 13
beschrieben, gesteuert und tGberwacht werden.

[0146] FEia. 12C zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1200¢, das Kraftsensor-Wandlerelemente 1232 (von
denen in Fig. 12C nur einer dargestellt ist), die auf Kraft ansprechen, und kombinierte bzw. integrierte Tempe-
ratursensor-und-Ablations-Wandlerelemente 1234 (von denen in Eig. 12C nur eines dargestellt ist) tragt, die
auf Temperatur ansprechen und betatigt werden kénnen, um Nicht-Blut-Gewebe zu abladieren. Die kombinier-
ten Temperatursensor-und-Ablations-Wandlerelemente 1234 sind von den Kraftsensor-Wandlerelementen
1232 getrennt. Jeder der verschiedenen Typen von Wandlerelementen 1232, 1234 weist entsprechende Lei-
tungen (gemeinsam 1236) auf, die moglicherweise tiber einen Multiplexer (in Eig. 12C nicht dargestellt) mit ei-
nem Steuerungssystem (in Fig. 12C nicht dargestellt) gekoppelt sind. Die kombinierten Temperatursen-
sor-und-Ablations-Wandlerelemente kdnnen auf die gleiche Weise gesteuert werden, wie bereits unter Bezug-
nahme auf Eig. 7 erlautert.

[0147] Fig. 13 zeigt eine Ausflihrungsform einer Schaltung 1300 gemaf einer dargestellten Ausflihrungs-
form, die dazu dient, die Krafte zu erfassen, die die Kraftsensor-Wandlerelemente (beispielsweise
Fig. 12A-Fig. 12C) erfassen.

[0148] Eine Kraft wird durch ein Kérpermaterial 1306, beispielsweise Blut oder Nicht-Blut-Gewebe, auf ein
Kraftsensor-Wandlerelement 1302 ausgetbt, das von einem flexiblen Leiterplatten-Substrat 1304 getragen
wird.

[0149] Ein Ladungsverstarker 1308 wandelt einen Ausgang des Kraftsensor-Wandlerelementes 1302 in eine
Spannung um, die durch einen Analog-Digital-Wandler 1310 digitalisiert wird. Diese Spannung ist proportional
zu der durch das Kérpermaterial 1306 auf das Kraftsensor-Wandler 1302 ausgeubten Kraft, und der Ausgang
kann einen Druck anzeigen. Ein Ablations-Wandlerelement (z. B. Elektrode) kann, wie bereits erlautert, zur
Temperaturiberwachung eingesetzt werden, oder es kann ein separater Temperatursensor 1312 eingesetzt
werden. Ein Kondensator 1314 kann eingesetzt werden, um die Hochfrequenz gegenliber dem Gleichstrom zu
isolieren, der fur Temperaturerfassung verwendet wird. Temperaturerfassung kann von einer Temperatur-Steu-
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ereinheit 1316 genutzt werden, um eine Ablations-Energiequelle 1318 zu steuern und ein Ablations-Wandler-
element 1320 zu veranlassen, ein geeignetes Mafl} an Ablation zu erzeugen (beispielsweise Zeit, Temperatur,
Strom, Leistung usw. zu steuern). Ein Schalter 1322 oder ein Ventil kann die Ablations-Energiequelle 1318 se-
lektiv mit dem Ablations-Wandlerelement 1320 koppeln.

[0150] Wenn ein piezoelektrisches Polymermaterial als das Kraftsensor-Wandlerelement 1302 eingesetzt
wird, ist es wichtig, zu gewahrleisten, dass das Kraftsensor-Wandlerelement 1302 ausreichend elektrisch iso-
liert ist, um jeglichen Leckstrom auszuschlieen. Ein mégliches Isoliermaterial fir den Einsatz ist Silikon. Des
Weiteren kann das Integrieren eines Verstarkers in der Nahe des piezoelektrischen Kraftsensor-Wandlerele-
mentes 1302 die Leistung der Schaltung verbessern und die Schaltung 1300 weniger anfallig fir Leckstrom
machen.

[0151] Obwohl diese Schaltung 1300 Multiplexen tGber Verbinder 1330a, 1330b nutzt, um die auf die Elemen-
te ausgeulibte Kraft zu messen, ist es auch madglich, auf Multiplexen zu verzichten und stattdessen eine spezi-
elle Schaltung fir jedes Element einzusetzen, oder eine Kombination beider Methoden.

[0152] Es ist anzumerken, dass das gleiche piezoelektrische Erfassungsraster auch auf alternative Weise
eingesetzt werden kann, um Nicht-Blut-Gewebe von Blut zu unterscheiden. Beispielsweise kann es als ein Ul-
traschallsender und -empfanger eingesetzt werden, um auf Basis von Reflektion oder eines Dampfungskoef-
fizienten zu unterscheiden.

Rahmen

[0153] Der Rahmen verleiht der Komponente der medizinischen Vorrichtung (beispielsweise dem Raster bzw.
Feld von Wandlerelementen), die verwendet wird, um zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe zu unterscheiden,
die Fahigkeit zum Ausdehnen und Zusammenziehen. Die Wandlerelemente, die eingesetzt werden, um einen
Parameter oder eine Eigenschaft zu erfassen und zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe zu unterscheiden,
kénnen an einem Rahmen angebracht oder anderweitig von ihm getragen werden oder kdnnen eine integrale
Komponente des Rahmens selbst bilden. Der Rahmen kann flexibel genug sein, um in einer Katheterhilse zu
gleiten und ihn perkutan einzufiihren. Die bereits erlauterte Fig. 2 zeigt eine Ausflihrungsform eines derartigen
Rahmens. Zusatzliche Ausfliihrungsformen von Rahmen sind in Fig. 14A, Fig. 14B, Fig. 15A, Fig. 15B,

Fig. 15C, Fig. 16A und Fig. 16B dargestellt.

[0154] Fig. 14A zeigt einen Rahmen 1400, der aus einer Anzahl wendelférmiger Elemente 1402a, 1402b (zu-
sammen 1402) besteht, in einer nicht ausgedehnten Form und in einer Katheterhllse 1404 eines Katheters
1408 positioniert. Fig. 14B zeigt den Rahmen 1400 aus der Katheterhullse 1404 heraus ausgefahren und in
einer ausgedehnten Form.

[0155] Die wendelférmigen Elemente 1402 kdnnen um eine Welle 1410 herum angeordnet sein. Die wendel-
férmigen Elemente 1402 kdnnen zwischen einander gegenuberliegenden Anschlagen 1412a, 1412b angeord-
net sein, die mit den Enden der wendelférmigen Elemente 1402 in Eingriff kommen, um Ausdehnung zu be-
wirken. Obwohl zwei wendelférmige Elemente dargestellt sind, kdnnen bei einigen Ausfihrungsformen mehr
oder weniger wendelférmige Elemente 1402 eingesetzt werden.

[0156] Der Rahmen 1400 wird ausgedehnt, indem eine Welle 1410 eingezogen wird. Einziechen der Welle
1410 bewirkt, dass der Mittelpunkt der wendelférmigen Elemente nach au3en gedriickt wird und sich auf die
Innenflache des Hohlraums zu bewegt, in dem der Rahmen positioniert ist. Fig. 14B zeigt, dass einige der
wendelférmigen Elemente 1402 im Uhrzeigersinn ausgerichtet sind und andere entgegen dem Uhrzeigersinn
ausgerichtet sind. Die einander entgegengesetzten Richtungen bewirken, dass die wendelférmigen Elemente
1402a, 1402b einander schneiden und ein Gitter bilden.

[0157] Die wendelférmigen Elemente 1402 konnen aus vielen verschiedenartigen Materialien einschlief3lich
massivem Draht (wie beispielsweise aus rostfreiem Stahl), hohlen Réhren, Kohlefaser oder einer flexiblen Lei-
terplatte mit einem mit Nitinol-Substrat hergestellt werden. Die wendelférmigen Elemente 1402 bilden eine in-
tegrale Komponente der Erfassungs- und Ablations-Wandlerelemente. Fig. 4 zeigt verschiedene Beispiele da-
fur, wie Elemente aus massivem Draht, hohlen Réhren, Kohlefaser oder flexiblen Leiterplatten hergestellt wer-
den kénnen. Wenn die Wandlerelemente eine integrale Komponente des Rahmens bilden, macht das fiir den
Rahmen einzusetzende Material geeignete mechanische und elektrische Eigenschaften erforderlich. Wenn die
Vorrichtung unter Verwendung von Strémungs-Erfassung zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe unterschei-
det, weist das fiir die wendelférmigen Elemente 1402 eingesetzte Material vorzugsweise eine erhebliche An-
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derung des Widerstandes in Abhangigkeit von der Temperatur auf, die unabhangig von der Verformung der
wendelférmigen Elemente 1402 ist. Des Weiteren wird ein Widerstandswert von mehreren Ohm pro Quadrat-
zentimeter oder mehr bevorzugt, da dadurch die Strommenge verringert wird, die erforderlich ist, um das
Wandlerelement zu erhitzen. Die wendelférmigen Elemente 1402 kénnen auch als ein Trager fur eine sekun-
dare Baugruppe dienen, die die Erfassungs- und Ablations-Wandlerelemente tragt. Ein Beispiel dafiir ist eine
Struktur aus rostfreiem Stahl oder Nitinol, die dazu dient, Wandlerelemente auszudehnen, die mit einem fle-
xiblen Leiterplatten-Substrat hergestellt werden.

[0158] Fig. 15A-C zeigen einen Rahmen 1500 gemal einer weiteren dargestellten Ausfliihrungsform.

[0159] Der Rahmen 1500 enthélt ein einzelnes wendelférmiges Element 1502, eine Vielzahl von Rippen 1504
sowie eine Welle 1506, die annahernd parallel zu einer Langsachse eines Katheters 1508 ausgerichtet ist. Die
Sensor- und Ablations-Wandlerelemente befinden sich an dem wendelférmigen Element 1502 und den Rippen
1504.

[0160] Fig. 15A zeigt den Rahmen 1500 in seiner nicht ausgedehnten bzw. zusammengezogenen Form in
einer Katheterhulse 1510 des Katheters 1508 positioniert. In der nicht ausgedehnten bzw. eingezogenen Form
sind die Rippen 1504 an die Welle 1506 gedruckt, und das einzelne wendelfdrmige Element 1502 ist um die
Rippen 1504 herum gewickelt. Die Katheterhilse 1510 wird teilweise in das Lumen, den Hohlraum, die Kam-
mer oder den Vorhof eingefiihrt, in dem/der die Vorrichtung arbeiten soll. Der Rahmen 15 wird dann aus der
Huilse 1510 heraus in die Kammer hineingeschoben und danach ausgedehnt.

[0161] Fig. 15B zeigt den Rahmen 1500 in einer teilweise ausgedehnten Form. Der Rahmen 1500 wird aus-
gedehnt, indem zunachst das wendelférmige Element 1502 abgewickelt wird. Die Welle 1506 wird gedreht, wo-
durch sich das wendelférmige Element 1502 abwickelt und von der Welle 1506 nach auf3en ausdehnt.

[0162] Fig. 15C zeigt den Rahmen 1500 in vollstandig ausgedehnter Form. Der Rahmen 1500 wird vollstan-
dig ausgedehnt, indem die Welle 1506 eingezogen wird, wodurch sich die Rippen 1504 nach aufen biegen
und sowohl das wendelférmige Element 1502 als auch die Rippen 1504 so bewegt werden, dass sie sich nahe
an dem Nicht-Blut-Gewebe befinden, das die Innenflache der Kammer bildet. Die Rippen 1504 und das wen-
delférmige Element 1502 kdnnen nur physisch an den proximalen und distalen Enden der Rippen 1504 sowie
des wendelférmigen Elementes 1502 angebracht sein, oder die Rippen 1504 kénnen Schleifen aufweisen, die
Uber ihre Lange beabstandet sind und lber die das wendelférmige Element 1502 gleitet.

[0163] Es gibt verschiedene Abwandlungen des in Eig. 15A-Fiq. 15C dargestellten Beispiels. Diese schlie-
Ren ein Rahmen ein, bei dem sich das wendelférmige Element innerhalb der Rippen befindet und die Rippen
nach auflen druckt. Als Alternative dazu kann ein Rahmen ein wendelférmiges Element enthalten, das im In-
neren der Rippen angeordnet ist, und die Rippen sind nur an dem proximalen oder distalen Ende angebracht.

[0164] Die gleichen Prinzipien bezlglich Konstruktion und Zusammensetzung der Rippen, wie sie fur den
Rahmen 1400 in Fig. 14A und Fig. 14B beschrieben sind, kdnnen auf den Rahmen 1500 in Fig. 15A-Fig. 15C
angewendet werden.

[0165] Fig. 16A und Fig. 16B zeigen eine Ausfiihrungsform eines Rahmens 1600, der unter Verwendung ei-
nes oder mehrerer aufweitbarer Elemente 1602 hergestellt wird. Das dargestellte spezielle aufweitbare Ele-
ment 1602 ist annahernd spharisch geformt, obwohl es auch mdglich ist, einen Rahmen unter Verwendung
aufweitbarer Elemente herzustellen, die Ianglich sind.

[0166] Fig. 16A zeigt den Rahmen 1600 in einer aufgeblasenen bzw. ausgedehnten Form. Fig. 16B zeigt ei-
nen Schnitt durch den Rahmen 1600. Das bevorzugte Verfahren zum Ausdehnen dieses Rahmens 1600 be-
steht darin, eine oder mehrere Pforten 1604 mit einem Fluid aufzuweiten. Ein Fluid, wie beispielsweise physi-
ologische Kochsalzlésung, das keine Gefahr darstellt, wenn es unbeabsichtigt in den Kérper hinein freigesetzt
wird, kann besonders geeignet sein. Die Pforte 1604 kann in Fluidverbindung mit einer Quelle von Fluid stehen,
beispielsweise Uber ein oder mehrere Lumen eines Katheters 1606. Die Quelle von Fluid kann unter Druck ste-
hen. Das aufweitbare Element 1602 kann im Inneren einer Katheterhilse 1608 zum perkutanen oder intravas-
kularen Einfuhren zusammengefaltet sein. Das aufweitbare Element 1602 kann aus der Katheterhilse 1608
herausgezogen oder gedriickt werden, wenn sie sich an einer gewunschten Position in dem Kdrperorgan be-
findet.

[0167] Dieses aufweitbare Element kann einen oder mehrere Durchlasse (von denen in Fig. 16A und
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Fig. 16B nur drei dargestellt sind, gemeinsam 1610) aufweisen, die sich zu der AuRenflache 1612 hin 6ffnen.
Die Durchlasse 1610 kénnen Fluidverbindung tber das aufweitbare Element 1602 ermdglichen. Die Durchlas-
se 1610 konnen beispielsweise mit einem hohlen Innenraum 1614 verbunden sein. Diese Durchlasse 1610 er-
moglichen Blutstrom durch den Rahmen 1600 selbst dann, wenn der Rahmen 1600 soweit aufgeweitet ist,
dass er mit der Innenflache des Lumens, des Hohlraums, der Kammer oder des Vorhofs in Kontakt ist, in
der/dem sich der Rahmen 1600 befindet. So kann Blut von einer stromab liegenden Seite bzw. Position zu ei-
ner stromauf liegenden Seite bzw. Position hin relativ zu der Position des Rahmens 1600 stromen, selbst wenn
er aufgeweitet ist oder sich in der ausgedehnten Form befindet. Dadurch wird vorteilhafterweise Okklusion ver-
hindert.

[0168] Ein vorteilhaftes konstruktives Merkmal beim Herstellen eines aufweitbaren Elementes, das innere
Strukturen aufweist, wie beispielsweise Blutstrom-Durchlasse 1610, oder einen Innenhohlraum 1614, besteht
darin, dass die Wande, die diese inneren Strukturen bilden, verstarkt werden, um zu verhindern, dass die Wan-
de zusammenfallen oder knicken. Eine derartige Verstarkung kann auf verschiedene Weise erzielt werden. So
beispielsweise, indem die Innenwande mit erheblich dickerem Material hergestellt werden, mit Rippen verse-
hene Wande mit abwechselnden diinneren und dickeren Abschnitten (von denen in Fig. 16B nur drei darge-
stellt sind, zusammen 1616) hergestellt werden, oder indem die Wande mit federartigen Drahten verstarkt wer-
den.

[0169] Ein aufweitbarer Rahmen 1600, wie er beschrieben ist, kann unter Verwendung eines Materials, wie
beispielsweise Latex, hergestellt werden. Diese Vorrichtung kann als Tragerahmen fir Elemente dienen, die
beispielsweise unter Verwendung flexibler Leiterplatten hergestellt werden.

Verbindungsanordnung

[0170] Bei mehreren der in dem vorangehenden Abschnitt erlduterten Rahmen werden Verbindungen einge-
setzt, an denen Wandlerelemente einander kreuzen. Eig. 17A-Fig. 17E, sowie Fig. 18A-Fig. 18B zeigen
mehrere Beispiele unterschiedlicher Strukturen, die eingesetzt werden kénnen.

[0171] Eia. 17A zeigt mehrere Streifen 1702a-1702¢ (zusammen 1702) aus flexiblem Leiterplatten-Substrat
in zueinander verschiedenen Ausrichtungen. Diese Streifen 1702 kénnen verwendet werden, um die bereits
erwahnten Rippen, Streben oder Rahmenelemente herzustellen. Wo sich die Streifen 1702 kreuzen, kénnen
sie durch ein Gelenk 1704a, 1704 (zusammen 1704) verbunden werden, an dem beide Streifen 1702 ange-
bracht sind. Das Gelenk 1704 kann sich beispielsweise durch beide Streifen 1702 hindurch erstrecken. Die
Streifen 1702 kdnnen sich dennoch um den Gelenkpunkt herum drehen. Der bevorzugte Ort zum Verbinden
der Streifen 170 befindet sich an den Verbindungspunkten zwischen Wandlerelementen 1708a, 1708b (von
denen in Fig. 17A nur zwei dargestellt sind, zusammen 1708). Wenn die Wandlerelemente 1708 so ausgefiihrt
sind, dass sie Leitungen gemeinsam nutzen, kann das Gelenk eingesetzt werden, um die Wandlerelemente
1708 elektrisch zu verbinden, die ein mit der Verbindung zusammenfallendes Ende haben. Als Alternative dazu
kénnen die Wandlerelemente 1708 elektrisch gegenliber dem Gelenk 1704 isoliert sein, so dass keine elektri-
schen Kontaktpunkte zwischen den Streifen 1702 vorhanden sind. Die Wandlerelemente 1708 zwischen den
Gelenken 1704 kdnnen genutzt werden, um zwischen Blut und Nicht-Blut-Gewebe zu unterscheiden und/oder
zu abladieren. Leitungen kénnen an jedem Streifen 1702 entlang zu dem Katheter (in Eig. 17A nicht darge-
stellt) und zu einem Steuerungssystem (in Fig. 17A nicht dargestellt) zurlickverlaufen.

[0172] Fig. 17B zeigt mehrere Strange 1722a-1722¢ (zusammen 1722) aus Kohlefaser in unterschiedlichen
Ausrichtungen zueinander. Derartige Strange 1722 kdnnen dazu dienen, die bereits erwadhnten Rippen, Stre-
ben, oder Rahmenelemente herzustellen. Wo die Strange 1722 einander kreuzen, werden die Kohlefaser-
strange 1722 an den Positionen 1724a, 1724b (zusammen 1724) zusammengepresst oder -gequetscht, so
beispielsweise mittels eines Quetschmechanismus. Der Quetschmechanismus kann aus Materialien, wie bei-
spielsweise Kohlefaser, Kohlepaste (durch Erhitzen ausgehartet), Metall oder Klebstoff bestehen. Das Zusam-
menquetschen der Kohlefaser an der Verbindung ermdéglicht es, dass sich die Strange um die Verbindung he-
rum drehen. Die Kohlefaser zwischen jedem Verbindungspunkt kann als ein Wandlerelement 1726 (von denen
in Fig. 17B nur eines dargestellt ist) zum Erfassen von Strom, Erfassen von Temperatur und/oder zum Abla-
dieren eingesetzt werden. Eine Leitung 1728 (von denen in Fig. 17B nur eine dargestellt ist), kann an jeder
Verbindung angeschlossen sein, um die Wandlerelemente 1726 zu steuern, wie dies mit der Schaltung 800 in
Fig. 8 dargestellt ist.

[0173] Eig.17C zeigt mehrere Drahte bzw. hohle Réhren 1730a, 1730b (zusammen 1730), die aus Material
wie rostfreiem Stahl oder Nitinol bestehen, in unterschiedlichen Ausrichtungen zueinander. Derartige Drahte
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bzw. Réhren 1730 kdnnen dazu dienen, die bereits erwahnten Rippen, Streben oder Rahmenelemente herzu-
stellen. Dort, wo die Drahte oder Réhren 1730 einander schneiden, werden sie an Verbindungen bzw. Verbin-
dungspunkten 1732a, 1732b (gemeinsam 1732) verbunden, indem sie beispielsweise unter Einsatz von
Punkt- oder LaserschweilRen miteinander verschmolzen werden. Der Draht bzw. die Réhre zwischen jedem
Verbindungspunkt kann als ein Wandlerelement (von denen in Fig. 17C nur eines dargestellt ist, gemeinsam
1734) eingesetzt werden, um Strom zu erfassen, Temperatur zu erfassen und/oder zu abladieren. Eine Leitung
(von denen in Fig. 17C nur eine dargestellt ist, gemeinsam 1736) kann an jeder Verbindung bzw. jedem Ver-
bindungspunkt 1732 angeschlossen sein, um die Wandlerelemente 1734 zu steuern, wie dies mit der Schal-
tung in Fig. 8 dargestellt ist.

[0174] Fig. 17D zeigt mehrere Streifen 1742a-1742¢ (zusammen 1742) aus flexiblem Leiterplatten-Substrat
in unterschiedlichen Ausrichtungen zueinander. Diese Streifen 1742 kdnnen verwendet werden, um die bereits
erwahnten Rippen, Streben oder Rahmenelemente herzustellen. Dort, wo die Streifen 1742 einander an den
Positionen 1744a, 1744b (zusammen 1744) kreuzen, sind sie nicht mechanisch verbunden, sondern kénnen
aufeinander gleiten. Da bei dieser Konstruktion kein fester Gelenkpunkt vorhanden ist, ist es notwendig, be-
stimmen zu kénnen, wo die Streifen 1742 einander kreuzen, wenn sich der Rahmen in der ausgedehnten Form
in einem Koérperlumen, einem Hohlraum, einer Kammer oder einem Vorhof befindet, um die Position von Off-
nungen oder Pforten des Lumens, des Hohlraums, der Kammer oder des Vorhofs ordnungsgemaf zu bestim-
men. Eine Methode dazu besteht darin, die Erwarmungs- und Temperaturerfassungseigenschaften der Wand-
lerelemente 1746 (von denen in Fig. 17D nur eines dargestellt ist) zu nutzen. Jedes Wandlerelement 1746 soll-
te der Reihe nach geringfiigig erwarmt werden (so beispielsweise einige Grad Uber Bluttemperatur), wahrend
andere Wandlerelemente 1746 die Temperatur erfassen. Wenn sich das erhitzte Wandlerelement 1746 an ei-
nem Kreuzungspunkt befindet, erfasst ein anderes Wandlerelement 1746, das Temperatur erfasst, das sich je-
doch an dem gleichen Kreuzungspunkt befindet, einen Temperaturanstieg. Alle oder die meisten Paare von
Wandlerelementen 1746, die einander kreuzen, kdnnen mit einer derartigen Methode bestimmt werden.

[0175] Eia.17E zeigt ein flexibles Leiterplatten-Substrat 1752 in einer Blattform. Ein derartiges Leiterplat-
ten-Substrat 1752 dient dazu, einen Abschnitt der Innenflache des Kdérperhohlraums abzudecken. Mehrere
derartige Leiterplatten-Substrate kdnnen, wie in Eig. 2 dargestellt, miteinander verbunden werden, um wenigs-
tens einen erheblichen Teil der Oberflache eines Lumens, Hohlraums, einer Kammer oder eines Vorhofs ab-
zudecken. Diese Leiterplatten-Substrate kdnnen einen Rahmen umgeben, der dazu dient, sie nach au3en und
nahe an die Oberflache zu driicken. Die Leiterplatten-Substrate kénnen einander Uberlappen. Uberlappende
Wandlerelemente 1754a, 1754 (gemeinsam 1754, von denen in Eig. 17E nur zwei dargestellt sind) kénnen un-
ter Verwendung des fur die Ausfiuhrungsform in 17D beschriebenen Verfahrens bestimmt werden.

[0176] Eig. 18A zeigt einen Rahmen 1800, der aus Metallstreifen 1802a-1802¢ (zusammen 1802) besteht,
die so ausgebildet sind, dass sie Biegungspunkte 1804 haben. Diese Streifen 1802 kdnnen dazu dienen, die
bereits erwahnten Rippen, Streben oder Rahmenelemente herzustellen. Die Rippen, Streben oder Rahmene-
lemente haben Kreuzungspunkte 1806a, 1806b (zusammen 1806). An den Kreuzungspunkten 1806 werden
die Metallstreifen 1802 unter Verwendung von PunktschweiRen miteinander verschmolzen. Die Metallstreifen
1802 sind so ausgebildet, dass sie ein Verformungselement 1804 an beiden Seiten des Kreuzungspunktes
1806 haben. Das Verformungselement 1804 Iasst zu, dass sich die Streifen 1802 biegen, was fir das Ausdeh-
nen und Zusammenziehen des Rahmens 1800 vorteilhaft sein kann. Ein Abschnitt des Streifens 1802 zwi-
schen jedem Verbindungs- bzw. Kreuzungspunkt 1806 kann als ein Wandlerelement 1808 (von denen in
Fig. 18A eines dargestellt ist), die zum Erfassen von Strémung dienen, Temperatur zu erfassen und/oder
Nicht-Blut-Gewebe zu abladieren. Eine Leitung 1810 (von denen in Fig. 18A nur eine dargestellt ist) kann an
jeder Verbindung angeschlossen sein, um die Wandlerelemente 1808, wie mit der Schaltung in Fig. 8 darge-
stellt, zu steuern.

[0177] Fig. 18B zeigt einen Rahmen 1820, der aus Metallstreifen 1822a-1822d (zusammen 1822) besteht,
die so ausgebildet sind, dass sie Schlitze 1824 (von denen nur einer dargestellt ist) haben. Diese Streifen kon-
nen dazu dienen, die bereits erwdhnten Rippen, Streben oder Rahmenelemente herzustellen. Die Rippen,
Streben oder Rahmen weisen Kreuzungspunkte 1826a—1826d (zusammen 1826) auf. An dem Kreuzungs-
punkt 1826 von zwei Streifen 1822 weist einer der Streifen einen Schlitz 1824 auf, und der andere Streifen
1822 gleitet durch den Schlitz 1824 hindurch. Der Schlitz 1824 kann in einem Streifen 1822 ausgebildet wer-
den, indem zwei diinne Streifen 1828a, 1828b durch Punktverschweilungen 1830 (von denen in Eig. 18B nur
zwei dargestellt sind), verbunden werden. Es ist moglich, die Steuerleitungen 1832 an den Punktverschwei-
Rungen 1830 anzuschliefl3en, die sich zwischen den Kreuzungspunkten 1826 befinden, und die Abschnitte der
Streifen 1822 zwischen jedem Verbindungs- bzw. Kreuzungspunkt 1826 als ein Wandlerelement zum Erfassen
von Strom, zum Erfassen von Temperatur und/oder zum Abladieren von Nicht-Blut-Gewebe einzusetzen. Die-
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ses Verfahren macht jedoch ungefahr 40% mehr Drahte erforderlich als beim Anschluss der Steuerleitungen
an den Kreuzungspunkten.

[0178] Die oben beschriebenen verschiedenen Ausfiihrungsformen kdnnen kombiniert werden, um weitere
Ausfihrungsformen zu schaffen. Alle US-Patente, US-Patentanmeldungsveréffentlichungen, US-Patentverof-
fentlichungen, auslandische Patente, auslandische Patentanmeldungen und Nicht-Patentveréffentlichungen,
auf die in dieser Patentbeschreibung verwiesen wird und/oder die in dem Anmeldungs-Datenblatt aufgefuhrt
sind, werden hiermit in ihrer Gesamtheit durch Verweis einbezogen. Aspekte der Erfindung kénnen, wenn er-
forderlich, modifiziert werden, um Systeme, Schaltungen und Prinzipien der verschiedenen Patente, Anmel-
dungen und Veréffentlichungen einzusetzen und weitere Ausflihrungsformen der Erfindung zu schaffen.

[0179] Diese und andere Veranderungen konnen an der Erfindung angesichts der obenstehenden ausfiihrli-
chen Beschreibung vorgenommen werden. Im Allgemeinen sollten die in den folgenden Anspriichen verwen-
deten Begriffe nicht als die Erfindung auf die in der Patentbeschreibung und den Anspriichen offenbarten spe-
zifischen Ausfuhrungsformen beschrankend verstanden werden, sondern sollten so verstanden werden, dass
sie alle medizinischen Behandlungsvorrichtungen gemaR den Anspriichen einschlieRen. Daher wird die Erfin-
dung nicht durch die Offenbarung eingeschrankt, sondern stattdessen wird ihr Schutzumfang vollstandig durch
die folgenden Anspriiche bestimmt.

Zusammenfassung
Medizinische Vorrichtung zum Einsatz in Kérperlumen, beispielsweise einem Herzvorhof-Hintergrund

[0180] Eine Vorrichtung, die in einem Hohlraum eines Kérperorgans (z. B. eines Herzens) positioniert werden
kann, kann zwischen Fluid (z. B. Blut) und Nicht-Fluid-Gewebe (z. B. Wand eines Herzens) unterscheiden, um
Informationen oder eine Darstellung bereitzustellen, die eine Position und/oder Ausrichtung der Vorrichtung in
dem Hohlraum anzeigen/anzeigt. Die Unterscheidung kann auf Strémung oder einer anderen Eigenschaft, bei-
spielsweise der Dielektrizitdtskonstante oder der Kraft, basieren. Die Vorrichtung kann selektiv Teile des
Nicht-Fluid-Gewebes auf Basis der Informationen oder Darstellung abladieren. Die Vorrichtung kann Eigen-
schaften (z. B. elektrische Potenziale) erfassen, die anzeigen, ob Ablation erfolgreich war. Die Vorrichtung
kann eine Vielzahl von Wandlern enthalten, die in einer nicht ausgedehnten Form intravaskular eingefiihrt wer-
den und in einer ausgedehnten Form nahe an dem Nicht-Fluid-Gewebe positioniert werden. Der Ausdeh-
nungsmechanismus kann ein/mehrere wendelférmige/s Element/e oder ein/mehrere aufweitbare/s Element/e
einschlielen.
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Patentanspriiche

1. Medizinische Vorrichtung, die umfasst:
eine Vorrichtung, die in wenigstens einem Teil eines Kérperorgans positioniert werden kann, wobei die Vorrich-
tung eine Vielzahl von Wandlerelementen enthalt und wenigstens einige der Wandlerelemente auf wenigstens
eine Eigenschaft ansprechen, die ein Vorhandensein entweder eines Fluid- oder eines Nicht-Fluid-Gewebes
anzeigt und einen Strom des Fluids in dem Kérperorgan nicht anzeigt;
ein Computersystem, das wenigstens einen Prozessor und wenigstens einen Speicher aufweist, der Befehle
speichert, wobei das Computersystem so konfiguriert ist, dass es auf Berechnungen basierend zwischen dem
Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe wenigstens teilweise auf Basis der durch wenigstens einige der Wandler-
elemente erfassten wenigstens einen Eigenschaft unterscheidet; und
wenigstens einen Wandler, so konfiguriert ist, dass er Informationen, die wenigstens eine Position der Vorrich-
tung in dem Kérperorgan anzeigen, auf Basis der auf Berechnung basierenden Unterscheidung zwischen dem
Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe bereitstellt.

2. Medizinisches System nach Anspruch 1, wobei das Kérperorgan ein Herz ist, das Fluid Blut ist und das
Nicht-Fluid-Gewebe ein Nicht-Blut-Gewebe ist, das eine Wand des Herzens bildet, und wenigstens einige der
Wandlerelemente auf wenigstens eine Eigenschaft ansprechen, die ein Vorhandensein entweder des Blutes
oder des Nicht-Blut-Gewebes anzeigt und einen Strom des Blutes in dem Herzen nicht anzeigt.

3. Medizinisches System nach Anspruch 1 oder 2, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente auf elek-
trische Potenziale des Nicht-Fluid-Gewebes ansprechen und das Computersystem des Weiteren so konfigu-
riert ist, dass es eine Anzeige erzeugt, die wenigstens ein erfasstes elektrisches Potenzial des Nicht-Fluid-Ge-
webes anzeigt.

4. Medizinisches System nach einem der Anspriiche 1 bis 3, das des Weiteren umfasst:
eine Ablations-Quelle; und
einen Schalter, der betatigt werden kann, um die Wandlerelemente selektiv zwischen einem Ablations-Modus
und einem Erfassungs-Modus zu koppeln, wobei die Wandlerelemente in dem Ablations-Modus mit der Abla-
tions-Quelle gekoppelt und in dem Erfassungs-Modus von der Ablations-Quelle getrennt sind.

5. Medizinisches System nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei der wenigstens eine Wandler des Wei-
teren so konfiguriert ist, dass er eine Anzeige auf Basis des erfassten elektrischen Potenzials des
Nicht-Blut-Gewebes bereitstellt.

6. Medizinisches System nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei wenigstens ein Teil der Vorrichtung se-
lektiv zwischen einer nicht ausgedehnten Form und einer ausgedehnten Form bewegt werden kann, die Vor-
richtung so bemessen ist, dass sie intravaskular eingefiihrt wird, wenn sich wenigstens der Teil der Vorrichtung
in der nicht ausgedehnten Form befindet, und die Wandlerelemente in der ausgedehnten Form nahe genug an
dem Nicht-Fluid-Gewebe positioniert sind, um die wenigstens eine Eigenschaft zu erfassen.

7. Medizinisches System nach einem der Anspriiche 1 bis 6, das des Weiteren umfasst:
einen Katheter, der ein proximales Ende und ein dem proximalen Ende gegenuberliegendes distales Ende auf-
weist, wobei die Vorrichtung mit dem Katheter an seinem distalen Ende gekoppelt ist; und
wenigstens einen Kommunikationsweg, der Kommunikationsverbindung zwischen den Wandlerelementen und
dem Computersystem herstellt, wobei der Kommunikationsweg einen Multiplexer und einen Demultiplexer ent-
halt, und sich der Multiplexer an einer Computersystem-Seite des Kommunikationsweges befindet und sich der
Demultiplexer an einer Vorrichtungs-Seite des Kommunikationsweges befindet.

8. Medizinisches System nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei wenigstens einige der Wandlerelemen-
te, die auf wenigstens eine Eigenschaft ansprechen, die ein Vorhandensein entweder von Blut oder von
Nicht-Blut-Gewebe anzeigt und einen Strom von Blut in dem Herzen nicht anzeigt, ebenfalls auf elektrisches
Potenzial des Nicht-Blut-Gewebes ansprechen.

9. Medizinisches System nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei die Wandlerelemente wenigstens eine
Leiterbahn auf einem flexiblen elektrisch, isolierenden Substrat, einen leitenden Draht, eine leitende Rbhre, ein
Kohlefasermaterial oder ein piezoelektrisches Polymermaterial enthalten.

10. Medizinisches System nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei die Vorrichtung eine Anzahl flexibler,
elektrisch isolierender Substrate enthalt, die sich zwischen einer nicht ausgedehnten Form und einer ausge-
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formten Form verformen.

11. Verfahren zum Betreiben eines medizinischen Systems, wobei das Verfahren umfasst:
Erfassen wenigstens einer Eigenschaft mit jedem einer Vielzahl von Wandlerelementen, die von einer Vorrich-
tung getragen werden, die sich in wenigstens einem Teil eines Hohlraums eines Kérperorgans befindet, wobei
die wenigstens eine Eigenschaft wenigstens ein Vorhandensein eines Fluids oder ein Vorhandensein eines
Nicht-Fluid-Gewebes anzeigt und einen Strom des Fluid-Gewebes in dem Hohlraum nicht anzeigt;
auf Berechnungen basierendes Unterscheiden zwischen dem Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe wenigstens
teilweise auf Basis der durch wenigstens einige der Wandlerelemente erfassten wenigstens einen Eigenschaft;
und
Bereitstellen von Informationen, die wenigstens eine Position der Vorrichtung in dem Hohlraum des Kérperor-
gans anzeigen, auf Basis der auf Berechnungen basierenden Unterscheidung zwischen dem Fluid und dem
Nicht-Fluid-Gewebe.

12. Verfahren nach Anspruch 11, das des Weiteren umfasst:
Erfassen eines elektrischen Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes in dem Herzen; und
Erzeugen einer Anzeige auf Basis des erfassten elektrischen Potenzials des Nicht-Blut-Gewebes, die das er-
fasste elektrische Potenzial des Nicht-Blut-Gewebes anzeigt.

13. Verfahren nach den Anspriichen 11 oder 12, wobei Erfassen wenigstens einer Eigenschaft durch jedes
einer Anzahl von Wandlerelementen Erfassen einer Dielektrizitdtskonstante des Fluids oder des Nicht-Flu-
id-Gewebes bei jeder einer Vielzahl von Frequenzen einschliel3t.

14. Verfahren nach den Anspriichen 11 oder 12, wobei Erfassen wenigstens einer Eigenschaft durch jedes
einer Anzahl von Wandlerelementen Erfassen einer auf den Sensor durch das Fluid oder das Nicht-Fluid-Ge-
webe ausgeubten Kraft einschlief3t.

15. Verfahren nach einem der Anspriche 11 bis 14, wobei Bereitstellen von Informationen, die wenigstens
eine Position der Vorrichtung in dem Hohlraum des Kérperorgans anzeigen, auf Basis der auf Berechnung ba-
sierenden Unterscheidung zwischen dem Fluid und dem Nicht-Fluid-Gewebe Bereitstellen von Informationen
einschliel’t, die eine dreidimensionale Stellung der Vorrichtung in Bezug auf wenigstens den Teil eines Herzens
anzeigen.

16. Vorrichtung, die intravaskular eingefiihrt wird, wobei sie umfasst:
eine Welle, die in Bezug auf ein Katheterelement bewegt werden kann;
wenigstens ein erstes wendelférmiges Element, das so eingerichtet ist, dass es sich in Reaktion auf die Bewe-
gung der Welle in Bezug auf den Katheter zwischen einer radial nicht ausgedehnten Form und einer radial aus-
gedehnten Form bewegt, wobei die Vorrichtung so bemessen ist, dass sie intravaskular eingefiihrt wird, wenn
sich wenigstens das erste wendelférmige Element in der nicht ausgedehnten Form befindet; und
eine Vielzahl von Wandlerelementen, die sich in Reaktion auf die Bewegung des ersten wendelférmigen Ele-
mentes zwischen der radial nicht ausgedehnten Form und der radial ausgedehnten Form bewegen, wobei we-
nigstens einige der Wandlerelemente auf eine Eigenschaft wenigstens eines Fluids oder eines Nicht-Fluid-Ge-
webes ansprechen.

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, die des Weiteren umfasst:
wenigstens ein zweites wendelférmiges Element, das so eingerichtet ist, dass es sich in Reaktion auf die Be-
wegung der Welle in Bezug auf den Katheter zwischen einer radial nicht ausgedehnten Form und einer radial
ausgedehnten Form bewegt.

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, wobei das erste wendelférmige Element einige der Wandlerelemente
tragt und das zweite wendelférmige Element einige der Wandlerelemente tragt.

19. Vorrichtung nach Anspruch 17, wobei das erste wendelférmige Element in einer Ausrichtung im Uhr-
zeigersinn oder entgegen dem Uhrzeigersinn in Bezug auf die Welle gewickelt ist und das zweite wendelfor-
mige Element in der anderen Ausrichtung, d. h. im Uhrzeigersinn bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn, in Bezug
auf die Welle gewickelt ist.

20. Vorrichtung nach den Ansprichen 16 oder 17, wobei das erste wendelférmige Element radial beab-
standet um die Welle herum angeordnet ist.
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21. Vorrichtung nach den Anspriichen 16 oder 17, die des Weiteren umfasst:
eine Anzahl langlicher Rippen, die physisch zwischen ein proximales und ein distales Ende des ersten wen-
delférmigen Elementes gekoppelt sind.

22. Vorrichtung nach Anspruch 21, wobei die langlichen Rippen jeweils ein entsprechendes flexibles, elek-
trisch isolierendes Substrat bilden und wenigstens einige der Wandlerelemente entsprechende elektrisch lei-
tende Bahnen umfassen, die von dem flexiblen, elektrisch leitenden Substrat getragen werden.

23. Vorrichtung nach den Anspriichen 16 oder 17, wobei die Welle in Bezug das Katheterelement axial zwi-
schen einer ausgefahrenen Position und einer eingezogenen Position bewegt werden kann, ein distales Ende
der Welle in der eingezogenen Position relativ ndher an einem Ende des Katheterelementes liegt als in der
ausgefahrenen Position und sich das erste wendelférmige Element in der nicht ausgedehnten Form befindet,
wenn sich die Welle in der ausgefahrenen Position befindet und sich in der ausgedehnten Form befindet, wenn
sich die Welle in der eingezogenen Position befindet.

24. Vorrichtung nach den Ansprichen 16 oder 17, wobei die Welle in Bezug das Katheterelement drehbar
zwischen einer ausgefahrenen Position und einer eingefahrenen Position bewegt werden kann, ein distales
Ende der Welle in der eingezogenen Position relativ ndher an einem Ende des Katheterelementes liegt als in
der ausgefahrenen Position, und sich das erste wendelférmige Element in der nicht ausgedehnten Form be-
findet, wenn sich die Welle in der ausgefahrenen Position befindet, und sich in der ausgedehnten Form befin-
det, wenn sich die Welle in der eingezogenen Position befindet.

25. Vorrichtung nach den Anspriichen 16 oder 17, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente wenigs-
tens auf Konvektionskiihlung durch einen Strom von Blut Gber die Wandlerelemente, eine Dielektrizitatskons-
tante bei jeder einer Vielzahl von Frequenzen oder eine Kraft ansprechen.

26. Vorrichtung nach den Anspriichen 16 oder 17, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente ein pie-
zoelektrisches Polymermaterial umfassen.

27. Vorrichtung nach den Ansprichen 16 oder 17, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente auf ein
elektrisches Potenzial eines Teils des Nicht-Blut-Gewebes ansprechen.

28. Vorrichtung nach den Ansprichen 16 oder 17, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente eine
elektrisch leitende Bahn enthalten, die von einem flexiblen, elektrisch isolierenden Substrat getragen wird.

29. Vorrichtung nach den Anspriichen 16 oder 17, wobei das erste wendelférmige Element ein flexibles,
elektrisch isolierendes Substrat bildet und wenigstens einige der Wandlerelemente entsprechende elektrisch
leitende Bahnen umfassen, die von dem flexiblen, elektrisch isolierenden Substrat getragen werden.

30. Vorrichtung nach Anspruch 16 oder 17, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente wenigstens ei-
nen elektrisch leitenden Draht, eine elektrisch leitende Rohre oder eine elektrisch leitende Kohlefaser enthal-
ten.

31. Medizinische Vorrichtung, die umfasst:

wenigstens ein erstes aufweitbares Element, das wenigstens eine Kammer und wenigstens eine Offnung auf-
weist, die Fluidverbindung mit der Kammer herstellt, wobei das erste aufweitbare Element so eingerichtet ist,
dass es sich in Reaktion auf eine Anderung eines Drucks in der Kammer zwischen einer nicht ausgedehnten
Form und einer ausgedehnten Form bewegt, die Vorrichtung so bemessen ist, dass sie intravaskular eingefihrt
wird, wenn sich wenigstens das erste aufweitbare Element in der nicht ausgedehnten Form befindet, das erste
aufweitbare Element wenigstens einen Durchlass aufweist, der Fluidverbindung Uber das erste aufweitbare
Element zwischen einer stromauf liegenden Position und einer stromab liegenden Position in Bezug auf eine
Position des aufweitbaren Elementes herstellt, wenn es sich in einer kardiovaskularen Struktur befindet; und
eine Vielzahl von Wandlerelementen, die sich in Reaktion auf die Bewegung des ersten aufweitbaren Elemen-
tes zwischen der radial nicht ausgedehnten Form und der radial ausgedehnten Form bewegen, wobei wenigs-
tens einige der Wandlerelemente auf eine Eigenschaft wenigstens eines Fluids oder eines Nicht-Fluid-Gewe-
bes ansprechen.

32. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei der wenigstens eine Durchlass durch einen verstarkten Abschnitt
des ersten aufweitbaren Elementes gebildet wird.
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33. Vorrichtung nach Anspruch 32, wobei der verstarkte Abschnitt des ersten aufweitbaren Elementes we-
nigstens eine Rippe, ein elastisches Element und einen verdickten Abschnitt einer Wand enthalt, die den
Durchlass bildet.

34. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei die Offnung mit einem Lumen eines Katheterelementes gekop-
peltist, um Fluidverbindung mit der Kammer von einem Fluidbehalter zu erméglichen, der sich aufl3erhalb eines
Patienten befindet.

35. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente auf Konvektionskihlung
von einem Strom von Blut Gber die Wandlerelemente ansprechen.

36. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente auf eine Dielektrizitats-
konstante bei jeder einer Vielzahl von Frequenzen ansprechen.

37. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente auf eine Kraft anspre-
chen.

38. Vorrichtung nach Anspruch 37, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente ein piezoelektrisches
Polymermaterial umfassen.

39. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente auf ein elektrisches Po-
tenzial eines Teils des Nicht-Blut-Gewebes ansprechen.

40. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente eine elektrisch leitende
Bahn enthalten, die von einem flexiblen, elektrisch isolierenden Substrat getragen wird.

41. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei das erste wendelférmige Element ein flexibles, elektrisch isolie-
rendes Substrat bildet und wenigstens einige der Wandlerelemente entsprechende elektrisch leitende Bahnen
umfassen, die von dem flexiblen, elektrisch isolierenden Substrat getragen werden.

42. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente einen elektrischen
Draht enthalten.

43. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente eine elektrisch leitende
Rohre enthalten.

44. Vorrichtung nach Anspruch 31, wobei wenigstens einige der Wandlerelemente eine elektrisch leitende
Kohlefaser enthalten.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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