Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(19) (1DE 10 2007 006 434 A1 2008.08.14

(12) Offenlegungsschrift

(21) Aktenzeichen: 10 2007 006 434.0
(22) Anmeldetag: 05.02.2007
(43) Offenlegungstag: 14.08.2008

shymtcte: A61TM 29/00 (2006.01)
AG1M 25/10 (2006.01)
AG1M 25/095 (2006.01)
AG1M 31/00 (2006.01)
AG1F 2/06 (2006.01)
AG1F 2/84(2006.01)

(71) Anmelder:
Krombach, Gabriele A., Dr. med., 52070 Aachen,
DE

(74) Vertreter:
Patentanwailte Gesthuysen, von Rohr & Eggert,
45128 Essen

(72) Erfinder:
gleich Anmelder

(56) Fur die Beurteilung der Patentfahigkeit in Betracht
gezogene Druckschriften:
DE 4225553 C1
DE 3821544 C2
US2003/01 58 517 A1
US 5049132A
US 4994033 A
US 6585926 B1
US 6544221 B1
EP 1148 899 B1
EP 1140273 B1
WO 04/0 60 471 A1

Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen enthommen

Prifungsantrag gemaR § 44 PatG ist gestellt.
(54) Bezeichnung: Ballonkatheter

(57) Zusammenfassung: Dargestellt und beschrieben ist
ein Ballonkatheter (1) zur Dilatation einer GefaRstenose (2)
in einem Gefal} (3), mit einem Katheterschaft (4) und mit ei-
nem am distalen Ende des Katheterschafts (4) vorgesehe-
nen Ballonelement (5), wobei das Ballonelement (5) durch
Zufuhr eines Fluids von einem Einflihrzustand zum Einflh-
ren in das Gefal (3) in einen Dilatationszustand zur Dilata-
tion der Gefalistenose (2) expandierbar ist. Erfindungsge-
mal ist vorgesehen, dal® wenigstens eine mit dem Ballon-
element (5) zumindest abschnittsweise verbundene Fluid-
kammer (7) als Reservoir fur ein Medikament und/oder
Kontrastmittel vorgesehen ist, wobei die Fluidkammer (7)
im Einfihrzustand gegeniiber dem Katheterschaft und ge-
geniiber dem Gefal} (3) abgeschlossen ist und wobei beim
Expandieren des Ballonelementes (5) wenigstens eine flu-
idkommunizierende Verbindung zwischen der Fluidkam-
mer (7) und dem Gefal (3) herstellbar ist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter
zur Dilatation einer Gefalistenose in einem Gefal},
mit einem Katheterschaft und mit einem am distalen
Ende des Katheterschafts vorgesehenen Ballonele-
ment, wobei das Ballonelement durch Zufuhr eines
Fluides von einem Einfluhrzustand zum Einflihren in
das Gefal in einen Dilatationszustand zur Dilatation
der Gefallstenose expandierbar ist.

[0002] Die Angioplastie ist ein Verfahren zur Erwei-
terung oder Wiedereréffnung von verengten oder ver-
schlossenen Blutgefalien eines Patienten. Bei der
Ballonangioplastie wird ein Ballonkatheter in ein ver-
stopftes Blutgefal® eingefiihrt. Ein aufblasbares Bal-
lonelement, das sich typischerweise am distalen
Ende des Katheters befindet, wird auf eine Stenose
ausgerichtet, die die Verstopfung des Gefales verur-
sacht. Durch den Katheterschaft kann ein Fluid in das
Ballonelement eingeleitet werden, um das Ballonele-
ment aufzublasen und damit die Stenose aufzuwei-
ten und um einen vergrof3erten Durchgang durch das
Blutgefalt zu erzielen. Ballonkatheter werden fast im-
mer von der Leiste aus Uber einen Fuhrungsdraht in
das Gefald eingefuhrt und mit Druck aufgeblasen,
was zur Beseitigung der Engstelle flhrt. Zuséatzlich
werden bei der Stentangioplastie haufig Stents, die
das Gefal von innen schienen und offen halten sol-
len, implantiert.

[0003] Die Fortschritte der kardiovaskularen Mole-
kularbiologie haben zur Entwicklung von Medika-
menten geflhrt, die eine Restenose nach Angioplas-
tie und Implantation eines Stents hemmen kdnnen.
Klinische Untersuchungen an Patienten nach Einsatz
von mit diesen Medikamenten beschichteten GefaR-
stents zeigten, dalR im Vergleich zu unbeschichteten
Stents im gestenteten Gefalabschnitt im Langzeit-
verlauf deutlich bessere Offenheitsraten erzielt wer-
den kénnen. Langzeitstudien haben jedoch ebenso
ergeben, dal die Komplikationsrate nach Einsatz be-
schichteter Gefalstents im Vergleich zu dem Einsatz
unbeschichteter Stents deutlich erhdht ist. So hat
sich gezeigt, dall es nach Einsatz beschichteter
Stents in den Herzkranzarterien zu einer erhéhten
Rate von Herzinfarkten mit Todesfolge kommt, ob-
wohl die Koronaarterie im Bereich des Stents keine
Restenose aufweist. Dies ist darauf zurlickzufiihren,
daR das aufgebrachte Medikament das Uberwach-
sen des Stents mit Endothel verhindert, so daf sich
an dem Stent Thromben bilden kénnen, die nachfol-
gend abgeschwemmt werden und die Arterie ver-
schlieen. Medikamente zur Hemmung einer Reste-
nose werden daher lokal in die GefaBwand appliziert,
ohne daf} ein Stent implantiert wird bzw. als Erstthe-
rapieverfahren vor der Implantation eines Stents.

[0004] Dariber hinaus werden Ballonkatheter fir
die Angioplastie mit Medikamenten beschichtet. Bei
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der Dilatation von Gefal3stenosen werden die aufge-
brachten Medikamente mechanisch von dem Ballon-
katheter abgerieben und verbleiben in der Gefald-
wand. Problematisch ist jedoch, dal’ die Menge der in
der GefalRwand verbleibenden Medikamente wah-
rend der Dilatation nicht gesteuert und nach der Dila-
tation nicht kontrolliert werden kann. Ob und wieviel
eines Medikamentes tatsachlich an bzw. in die Ge-
faBwand gelangt ist bzw. die Verteilung des Medika-
ments in der Gefallwand lassen sich bei Verwendung
von beschichteten Angioplastieballons nicht ermit-
teln.

[0005] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es,
einen Ballonkatheter der eingangs genannten Art zur
Verfligung zu stellen, der bei der Angioplastie die Ap-
plikation eines Medikamentes und eine Steuerung
bzw. Kontrolle der applizierten. Medikamentenmenge
in einfacher Weise ermdglicht. Darliber hinaus ist es
Aufgabe der vorliegenden Erfindung, einen Ballonka-
theter der eingangs genannten Art zur Verfligung zu
stellen, der sich in einfacher Weise und mit hoher Ge-
nauigkeit auf eine Stenose ausrichten 1aRt.

[0006] Die vorgenannten Aufgaben sind bei einem
Ballonkatheter der eingangs genannten Art dadurch
geldst, dall wenigstens eine mit dem Ballonelement
zumindest abschnittsweise verbundene Fluidkam-
mer als Reservoir fur ein Medikament und/oder Kon-
trastmittel vorgesehen ist, wobei die Fluidkammer im
EinfUhrzustand gegeniber dem Katheterschaft und
gegeniber dem Gefall abgeschlossen ist und wobei
beim Expandieren des Ballonelementes wenigstens
eine fluidkommunizierende Verbindung zwischen der
Fluidkammer und dem Gefal herstellbar ist. Erfin-
dungsgemal weist der Ballonkatheter vorzugsweise
auf der AuRenseite des Ballonelementes wenigstens
eine weiter vorzugsweise mit einer Auflenwand des
Ballonelementes verbundene geschlossene Kammer
auf, die zur Aufnahme eines Medikamentes und/oder
eines Kontrastmittels vorgesehen ist und durch einen
Hohlraum zwischen wenigstens zwei Wanden des
Ballonkatheters gebildet wird. Die Kammer ist im Ein-
fuhrzustand geschlossen und steht im Einflihrzu-
stand nicht in fluidkommunizierender Verbindung mit
dem Katheterschaft oder mit dem Gefald. Die Beful-
lung der Fluidkammer erfolgt somit nicht unmittelbar
Uber den Katheterschaft, worauf nachfolgend noch
eingegangen wird. Dadurch kann verhindert werden,
daf Luftblasen Uber den Katheterschaft in die Fluid-
kammer eindringen und im Gefal freigesetzt werden.

[0007] Die Fluidkammer ist weiter derart ausgebil-
det, dal es beim Expandieren des Ballonelementes
zur Ausbildung wenigstens einer Offnung in einer ge-
falseitigen Trennwand der Fluidkammer kommt, so
dall eine fluidkommunizierende Verbindung zwi-
schen der Fluidkammer und dem Gefal} herstellbar
ist. Die Fluidfreisetzung erfolgt Uber die fluidkommu-
nizierende Verbindung.
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[0008] Es versteht sich, daf} die Freigabe des Medi-
kaments und/oder des Kontrastmittels nicht unmittel-
bar zu Beginn des Expansionsvorgangs des Ballone-
lementes erfolgen muf3. Vorzugsweise ist vorgese-
hen, daf} sich eine fluidkommunizierende Verbindung
zwischen der Fluidkammer und dem GefaR erst dann
ausbildet, wenn das Ballonelement einen vorgegebe-
nen Expansionsgrad erreicht hat. Vorzugsweise ist
das Ballonelement im wesentlichen vollstandig ex-
pandiert, wenn es zu einer Freigabe des Medika-
ments und/oder des Kontrastmittels kommt. Dadurch
wird sichergestellt, daR das Medikament und/oder
Kontrastmittel in unmittelbarer Nahe zur GefalRwand
freigesetzt wird.

[0009] Die abgeschlossene Fluidkammer ermdg-
licht es, ein Medikament und/oder ein Kontrastmittel
in definiert vorgegebener Menge in ein Gefall bzw. in
eine GefalRwand einzubringen. Darlber hinaus kann
im Vergleich zu beschichteten Ballonkathetern auch
eine groflere Menge des Medikaments eingebracht
werden. Weist die Fluidkammer ein Kontrastmittel
auf, das zusammen mit dem Medikament freigesetzt
wird, so kann die Ballonangioplastie mit dem erfin-
dungsgemalien Ballonkatheter vollstandig unter ma-
gnetresonanztomographischer (MRT-)Kontrolle
durchgefiihrt werden, so dafl® die Medikamentenver-
teilung bereits bei der Intervention kontrolliert werden
kann. Im Ubrigen kann die Ballonangioplastie mit dem
erfindungsgemaflen Ballonkatheter auch unter kon-
ventioneller Durchleuchtung erfolgen, wobei der The-
rapieerfolg im Anschluf3 an die Angioplastie mittels
Magnetresonanztomographie  Uberprift  werden
kann.

[0010] Die Fluidkammer kann im Einfihrzustand
des Ballonkatheters bereits mit dem Kontrastmittel
und/oder mit dem Medikament vorgefillt sein. Da-
durch wird eine Medikamenten- bzw. Kontrastmittel-
abgabe in definierter Menge und Zusammensetzung
sichergestellt, wodurch eine Standardisierung der
Behandlung der GefaBwand mit einem Medikament
und/oder Kontrastmittel erreicht wird. Zum anderen
I1aRt sich die Behandlungsgeschwindigkeit erhdhen.

[0011] Zum Befiillen von auf3en kann die Fluidkam-
mer wenigstens einen Zugang zum Zufiihren eines
Medikamentes und/oder Kontrastmittels aufweisen.
Dies ermdglicht es, bereits vor dem Einfuhren des
Ballonkatheters die Fluidkammer mit einem Medika-
ment und/oder Kontrastmittel zu beflillen. Grundsatz-
lich ist es aber auch mdglich, da® die Fluidkammer
Uber eine semipermeable Membran o. dgl. mit dem
Ballonelement verbunden ist, so da® nach dem Ein-
fuhren Uber das Ballonelement eine zumindest teil-
weise Befiillung der Fluidkammer erfolgen kann. Da-
bei wird dann Uber den Katheterschaft zunachst das
Ballonelement und anschlieend tber das Ballonele-
ment die (dufRere) Fluidkammer befillt.

2008.08.14

[0012] Um das Freisetzen des Medikaments
und/oder Kontrastmittels beim Expandieren des Bal-
lonelementes sicherzustellen, kann die Fluidkammer
derart ausgebildet und gegebenenfalls mit einer Au-
Renwand des Ballonelementes verbunden sein, daf%
durch Expandieren des Ballonelementes eine Dru-
ckerhdéhung in der Fluidkammer bewirkt wird, die zu
einer zumindest bereichsweisen Offnung der Fluid-
kammer und zur Freisetzung des Medikamentes
und/oder des Kontrastmittels aus der Fluidkammer in
das Gefaly flihrt. Beim Expandieren des Ballonele-
mentes werden Druckkrafte und/oder Zugkrafte auf
die noch geschlossene Fluidkammer ausgeubt. Die-
se bewirken eine Kompression oder Dehnung der
Fluidkammer, so daR wenigstens eine Offnung in ei-
ner Trennwand der Fluidkammer freigegeben wird
und das Medikament und/oder Kontrastmittel Gber
die Offnung(en) in das GefaR austritt. Es kann auch
so sein, dal} das Ballonelement beim Expandieren
die Fluidkammer gegen die Gefalwand druckt, was
ebenfalls zu einer Druckerh6hung im Inneren der Flu-
idkammer und zur Freisetzung des gespeicherten
Fluides fihrt. Zudem kann es auch so sein, daf sich
das Ballonelement relativ zur Fluidkammer ausdehnt
und dabei eine Druckkraft auf die Fluidkammer aus-
Ubt, die zur Freisetzung flhrt.

[0013] SchlieBlich 1alkt sich der Innendruck in der
Fluidkammer auch darlber erhéhen, dal} Gber eine
semipermeable Membran zwischen dem Ballonele-
ment und der Fluidkammer ein Medikament und/oder
Kontrastmittel in die Fluidkammer eingebracht wird.
Eine fluidlkommunizierende Verbindung Uber die se-
mipermeable Membran besteht vorzugsweise erst
dann, wenn ein vorgegebener Mindestdruck im Bal-
lonelement erreicht wird. Weiter vorzugsweise ist die
semipermeable Membran so ausgebildet, daf} ein
Ubertritt von Luft- oder Gasblasen aus dem Ballone-
lement in die Fluidkammer nicht stattfinden kann.

[0014] Die Fluidkammer kann durch einen Rin-
graum zwischen der Aulenwand des Ballonelemen-
tes und einer mit der Aullenwand des Ballonelemen-
tes zumindest abschnittsweise verbundenen aulie-
ren Trennschicht gebildet werden. Die zur Gefal3-
wand hin vorgesehene duflere Trennschicht kann als
semipermeable Membran ausgebildet sein. Wird bei
der Dilatation der Gefal3stenose ein durch die GroRRe
der Offnungen bzw. Poren in der Membran und die
Dicke der Membran sowie das Membranmaterial vor-
gegebener Mindestdruck im Inneren der Fluidkam-
mer erreicht, so kommt es zum Austritt der in der Flu-
idkammer befindlichen Fliissigkeit. Der Offnungsgrad
der Offnungen kann vom Expansionsgrad des Bal-
lonelementes abhangig sein. Im Ubrigen kann die
Trennschicht als gelochte Folie ausgebildet sein, de-
ren Locher sich unter der Expansion des Ballonele-
mentes vergroRern und erst ab einer bestimmten Ex-
pansionsgrof’e des Ballonelementes das gespei-
cherte Fluid freigeben.
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[0015] SchlieBlich kann es auch so sein, dal® die
Trennschicht mehrschichtig ausgebildet ist, wobei
eine erste Schicht und wenigstens eine weitere
Schicht derart ausgebildet und miteinander verbun-
den sind, da® durch Dilatation des Ballonelementes
eine Anderung der relativen Lage der Schichten zu-
einander und die Freigabe von Offnungen in der
Trennschicht bewirkt wird. Hier kann ein Doppelfoli-
enkammersystem vorgesehen sein, welches sich un-
ter der Expansion des Ballons so gegeneinander ver-
schiebt, daR entsprechende Offnungen freigegeben
werden. Die beiden Folien kénnen zum Beispiel ver-
schiedene Dehnungskoeffizienten aufweisen.

[0016] Die Fluidkammer kann ring- oder hilsenfor-
mig ausgebildet sein und das Ballonelement im we-
sentlichen vollstdndig ummanteln bzw. umgeben. Die
Fluidkammer kann auch streifenférmig ausgebildet
sein, wobei eine Mehrzahl von vorzugsweise in axia-
ler Richtung verlaufender Uber die Umfangsflache
des Ballonelementes verteilt angeordneter Fluidkam-
mern vorgesehen sein kann.

[0017] Zur Lésung der eingangs genannten Aufga-
ben ist bei einer alternativen Ausfiihrungsform der Er-
findung vorgesehen, dal® wenigstens eine Fluidkam-
mer als Reservoir fur ein Kontrastmittel und/oder ein
Medikament vorgesehen ist und daf sich die Fluid-
kammer im wesentlichen Uber die gesamte Lange
des Ballonelementes erstreckt. Diese (weitere) Fluid-
kammer kann auch in Ergdnzung zu der oben be-
schriebenen (ersten) dulieren Fluidkammer vorgese-
hen sein. Die Fluidkammer kann bei beiden beschrie-
benen Ausfihrungsformen zum einen fir die Sicht-
barmachung in einem MRT-Bild und zum anderen zur
gezielten Medikamentenabgabe vorgesehen sein.
Nachfolgend werden Merkmale der (weiteren) Fluid-
kammer beschrieben.

[0018] Bei Beflllung der Fluidkammer mit einem
Kontrastmittel kann sichergestellt sein, dafl? das Bal-
lonelement bei MRT-gesteuerter Durchfiihrung einer
Angioplastie wahrend des Vorfuhrens des Ballonele-
mentes in die Stenose vollstandig in einem MRT-Bild
sichtbar ist. Dadurch wird die Positionierung des Bal-
lonelementes im Bereich der Stenose erleichtert.
Daruber hinaus kann die Expansion des Ballonele-
ments nach erfolgter Positionierung kontrolliert wer-
den.

[0019] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist
der Einfachheit halber vorgesehen, da} die Fluid-
kammer im Einfiihrzustand als geschlossenes Sys-
tem ausgebildet und gegeniiber dem Katheterschaft
und dem Gefall abgeschlossen ist. Die Fluidkammer
kann im Einfuhrzustand mit einem Gemisch aus Kon-
trastmittel und Natriumchlorid oder einem anderen bi-
okompatiblen Gemisch geflllt sein, welches zu einer
Signalausléschung oder zu einer Signalverstarkung
in einem MRT-Bild fiihrt.
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[0020] Zum Befillen kann die Fluidkammer wenigs-
tens einen Zugang zum Zufiihren eines Fluides von
aullen aufweisen. Eine Beflllung der Fluidkammer
durch den Katheterschaft hindurch ist dann nicht er-
forderlich. Beispielsweise kann ein als Ruckschlag-
ventil ausgebildeter Ventilabschnitt vorgesehen sein,
der mit einer stumpfen Nadel durchstochen werden
kann, so dal3 eine Vorflllung der Fluidkammer vor
dem Einflhren des Ballonkatheters in das Gefal mit-
tels einer Spritze mdglich ist. Dadurch kann eine de-
finiert vorgegebene Menge eines Kontrastmittels
und/oder Medikaments in die Fluidkammer einge-
bracht werden. Die Fluidkammer kann dann zur Ge-
faBwand hin eine semipermeable Membran aufwei-
sen, die es ermdglicht, ein in der Fluidkammer ge-
speichertes Medikament und/oder ein Kontrastmittel
freizusetzen, vorzugsweise, nachdem das Ballonele-
ment einen vorgegebenen Expansionsgrad erreicht
hat. Im Ergebnis wird eine standardisierte Behand-
lung der Stenose ermdglicht. Die Vorfillung der Flu-
idkammer tragt im uUbrigen dazu bei, die Gefahr einer
Luftblasenabgabe aus der Fluidkammer in das Gefaf
zu verringern.

[0021] Grundsatzlich ist aber auch eine Beflillung im
Herstellungsproze® moglich. SchlieBlich kann auch
eine fluidkommunizierende Verbindung zwischen der
Fluidkammer und dem Katheterschaft bzw. dem Bal-
lonelement bestehen, die ein Beflllen der Fluidkam-
mer Uber den Katheterschaft ermdglicht.

[0022] Bei einer weiter bevorzugten Ausfihrungs-
form der Erfindung weist das Ballonelement einen ex-
pandierbaren Ballonabschnitt zur Dilatation der Ste-
nose und wenigstens einen mit dem Ballonabschnitt
in fluiddurchleitender Verbindung stehenden Reser-
voirabschnitt auf, wobei die Fluidkammer durch den
Ballonabschnitt und den Reservoirabschnitt gebildet
wird. Bei dieser Ausflihrungsform kommt es zur Dila-
tation der Stenose durch Expandieren des Ballonab-
schnitts.

[0023] Der Reservoirabschnitt kann einen Zugang
zum Zufuhren eines Fluides von auf3en aufweisen,
beispielsweise einen Ventilabschnitt, insbesondere
ein Ruckschlagventil. Dies ermdglicht die Vorfillung
von Ballon- und Reservoirabschnitt, wobei im Ein-
fuhrzustand beide Abschnitte vorzugsweise einen
gleichen geringen Querschnitt aufweisen, um das
Einflhren in das Gefald zu erleichtern. Der Zugang
kann auch genutzt werden, um durch Zufuhr eines
Aufblas-Fluides das (vollstdndige) Expandieren des
Ballonabschnitts zu bewirken.

[0024] Bilden der Ballonabschnitt und der Reservoi-
rabschnitt ein verbundenes System, 183t sich durch
Verdrangen des in dem Reservoirabschnitt befindli-
chen Fluides in den Ballonabschnitt dieser vorzugs-
weise bis zum Erreichen des maximalen Expansions-
grades im Dilatationszustand expandieren. Das setzt
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voraus, dal® das Expansionsvolumen des Reservoi-
rabschnitts ausreichend grof3 ist. Es ist aber auch
moglich, dal im Einfihrzustand lediglich der Reser-
voirabschnitt expandiert und mit dem Kontrastmittel
und/oder dem Medikament vorgefilllt ist. Auch hier ist
durch Verdrangen des Fluides aus dem Reservoirab-
schnitt in den Ballonabschnitt eine Expansion des
Ballonabschnitts moéglich. Im Ergebnis ist es nicht
notwendig, ein Aufblas-Fluid Uber den Katheterschaft
in das Innere des Ballonelementes einzufiihren, um
ein (vollstdndiges) Dilatieren des Ballonabschnittes
zu bewirken. Die zum Expandieren des Ballonab-
schnitts von einem Einflhrzustand in den Dilatations-
zustand erforderliche Fluidmenge ist bereits in dem
Reservoirabschnitt gespeichert.

[0025] Vorzugsweise ist das Expansionsvolumen
des Ballonabschnitts im Dilatationszustand ca. dop-
pelt so gro wie das Expansionsvolumen des Reser-
voirabschnitts im Einflihrzustand. Dies setzt voraus,
daf im Einfihrzustand der Ballon- und der Reservoi-
rabschnitt ein gleich grof3es Expansionsvolumen auf-
weisen und das Fluid zum Expandieren des Ballon-
abschnitts im wesentlichen vollstandig aus dem Re-
servoirabschnitt verdrangt wird.

[0026] Um das in dem Reservoirabschnitt gespei-
cherte Fluid in den Ballonabschnitt zu verdréangen,
kann wenigstens ein koaxial zum Reservoirabschnitt
angeordnetes Verdrangerelement vorgesehen sein,
wobei das Verdrangerelement derart relativ zum Re-
servoirabschnitt in Richtung zum Ballonabschnitt ver-
schiebbar ist, dall beim Verschieben des Verdrange-
relementes das Fluid aus dem Reservoirabschnitt in
den Ballonabschnitt verdrangt wird. Umgibt der Re-
servoirabschnitt den Katheterschaft zylinderférmig,
kann das Verdrangerelement auf dem Katheterschaft
verschiebbar gefiihrt sein und einen auf den Reser-
voirabschnitt aufschiebbaren Rohrabschnitt aufwei-
sen. Der Innendurchmesser des Rohrabschnitts ist
dabei kleiner als der Auflendurchmesser des Reser-
voirabschnitts. Beim Aufschieben auf den Reservoi-
rabschnitt wird dieser von dem Verdrangerelement
vorzugsweise vollstandig zusammengedrickt, was
zum Herausdricken des Fluides aus dem Reservoi-
rabschnitt fuhrt.

[0027] Hierzu kann das Verdrangerelement eine
entsprechende Auflaufschrage aufweisen, um das
Aufschieben auf den Reservoirabschnitt zu vereinfa-
chen.

[0028] Alternativ zu einem rohrférmigen Verdrange-
relement kann auch ein kolbenférmiges Verdrangere-
lement vorgesehen sein, das in einem zwischen dem
Reservoirabschnitt und dem Katheterschaft gebilde-
ten Ringspalt, d. h. im Inneren des Reservoirab-
schnittes, in axialer Richtung verschiebbar geflhrt ist
und beim Verschieben in Richtung zum Ballonab-
schnitt das Fluid nach distal aus dem Reservoirab-
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schnitt verdrangt.

[0029] Der Ballonabschnitt und der Reservoirab-
schnitt sind im Einflhrzustand vorzugsweise
schlauchférmig ausgebildet und weisen den gleichen
AuRendurchmesser auf. Das Ballonelement kann
eine durchgehende Auflenwand benachbart zu dem
Gefall aufweisen, wobei der Ballonabschnitt durch
einen distalen Abschnitt der Aufienwand und der Re-
servoirabschnitt durch einen proximalen Abschnitt
der AuRenwand gebildet wird und wobei, vorzugs-
weise, die AulRenwand am distalen Ende und am pro-
ximalen Ende jeweils mit dem Katheterschaft verbun-
den ist. Die AuRenwand des Ballonelementes laRt
sich dabei im Bereich des Ballonabschnitts starker
expandieren als im Bereich des Reservoirabschnit-
tes. Der Ballonabschnitt und der Reservoirabschnitt
bilden eine durchgehende Fluidkammer in dem Bal-
lonelement. Die Erfindung &3t es auch zu, dal} der
Ballonabschnitt und der Reservoirabschnitt durch
eine Trennwand voneinander getrennt sind, wobei
die Trennwand semipermeabel ist und/oder Offnun-
gen aufweisen kann, die erst bei Erreichen eines Min-
destdruckes in dem Reservoirabschnitt eine Verbin-
dung zwischen beiden Abschnitten schaffen und ein
Uberstrdomen des Fluides aus dem Reservoirab-
schnitt in den Ballonabschnitt ermdglichen.

[0030] Bei einer weiteren Ausfliihrungsform der Er-
findung ist die AuRenwand des Ballonelements im
Bereich des Ballonabschnittes semipermeabel aus-
gebildet. Dadurch ist es méglich, tUiber das Ballonele-
ment ein Medikament und/oder Kontrastmittel in den
Bereich der Gefalstenose einzubringen. Der Ballon-
abschnitt kann Offnungen aufweisen, die sich bei
ausreichendem Innendruck im Ballonelement 6ffnen
und den Ubertritt des Medikaments und/oder des
Kontrastmittels in das Gefall zulassen. Dartber hin-
aus kann der Ballonabschnitt mit wenigstens einer
auf der AuRRenseite des Ballonabschnitts vorgesehe-
nen &aufleren Fluidkammer fir ein Medikament
und/oder Kontrastmittel Uber eine semipermeable
Trennwand verbunden sein. Die aufiere Fluidkam-
mer lal3t sich dann gegebenenfalls iber den Ballon-
abschnitt bzw. das Ballonelement befiillen.

[0031] Um bei der Durchfiihrung einer Angioplastie
den erfindungsgemalien Ballonkatheter in ausrei-
chendem Mafe mittels Magnetresonanztomographie
sichtbar machen zu kénnen, kann bei allen zuvor be-
schriebenen Ausfiihrungsformen der Katheterschaft
eine MRT-spezifische Beschichtung als Markierung
aufweisen, wobei, vorzugsweise, sich die Beschich-
tung Uber die gesamte Lange des Ballonelementes
erstrecken kann. Die Markierung erméglicht es, das
Ballonelement am Therapieort mittels Magnetreso-
nanztomographie zu positionieren und die Expansion
des Ballonabschnitts zu Uberwachen.

[0032] Die Beschichtung kann zur Ausbildung eines
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Suszeptibilitdtsartefaktes bei der Erstellung eines
MRT-Bildes bzw. zur Signalausléschung fihren. In
diesem Zusammenhang kann eine Nitinol- oder Dys-
prosiumbeschichtung vorgesehen sein. Darlber hin-
aus koénnen, ahnlich wie fiir die konventionelle Durch-
leuchtung Ublich, mehrere Markierungen im definier-
ten Abstand voneinander entfernt auf dem Katheter-
schaft in Hohe des Ballonelementes aufgebracht
sein. Auch hier kann eine Nitinol- oder Dysprosium-
beschichtung eingesetzt werden. Dies fihrt im Be-
reich der Markierung zu einem kleinen Suszeptibili-
tatsartefakt, der im MRT-Bild sichtbar ist, so daf} die
Markierung als Signalausldschung (schwarz) zur
Darstellung kommt.

[0033] Bei einer anderen Ausfiihrungsform kann
vorgesehen sein, dall der gesamte Katheterschaft
mit einer Beschichtung aus Nitinol oder Dysprosium
versehen ist, die zur Signalausléschung im MRT-Bild
fuhrt. Zusatzlich kann im Bereich des distalen
und/oder des proximalen Endes und/oder im mittle-
ren Bereich des Ballonelementes jeweils wenigstens
eine MRT-spezifische Markierung vorgesehen sein,
die zu einer starken Verkiirzung der Spin-Spin Rela-
xationszeit der Wasserstoffprotonen im Gewebe
fuhrt. Als Markierung kann eine Beschichtung mit Ga-
dolinium oder Mangan vorgesehen sein. Auf entspre-
chend gewichteten MRT-Bildern wird an den markier-
ten Stellen eine Signalverstarkung bzw. eine Signa-
lerhéhung erzielt.

[0034] Der erfindungsgemafe Ballonkatheter kann
zur Ballondilatation im Rahmen einer Angioplastie
eingesetzt werden. Im Ubrigen kann der erfindungs-
gemale Ballonkatheter im Zusammenhang mit der
Stentangioplastie eingesetzt werden, wobei der Bal-
lonkatheter im Inneren eines Stentkorpers des Stents
angeordnet ist. Beim Expandieren des Ballonkathe-
ters kommt es dann zu einem Entfalten bzw. Expan-
dieren des Stentkorpers und damit zur Dilatation der
Stenose. Im Ubrigen kann der erfindungsgemale
Ballonkatheter dazu vorgesehen sein, ein Medika-
ment und/oder ein Kontrastmittel im Rahmen der
Stentangioplastie im Bereich der Gefalistenose frei-
zusetzen.

[0035] Im Ubrigen laft es die Erfindung bedarfswei-
se zu, die in den Anspriichen genannten und/oder die
anhand der Zeichnung nachfolgend offenbarten und
beschriebenen Merkmale miteinander zu kombinie-
ren, auch wenn dies nicht im einzelnen beschrieben
ist. Dies gilt fur alle Merkmale, die in Zusammenhang
stehen mit den beiden beschriebenen alternativen
Ausfuhrungsformen der Erfindung.

[0036] Im einzelnen gibt es eine Vielzahl von M&g-
lichkeiten, den erfindungsgemafien Ballonkatheter
auszugestalten und weiterzubilden, wobei einerseits
auf die abhangigen Patentanspriiche und anderer-
seits auf die nachfolgende detaillierte Beschreibung
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eines bevorzugten Ausfihrungsbeispiels der Erfin-
dung unter Bezugnahme auf die Zeichnung verwie-
sen wird. In der Zeichnung zeigt

[0037] Fig. 1 eine Querschnittsansicht durch einen
Ballonkatheter im Einflihrzustand und

[0038] Fig. 2 eine Querschnittsansicht durch den in
Fig. 1 dargestellten Ballonkatheter im Dilatationszu-
stand.

[0039] In Fig. 1 ist ein Ballonkatheter 1 zur Dilatati-
on einer Gefalistenose 2 in einem Gefal® 3 darge-
stellt, der einen rohrférmigen Katheterschaft 4 und
ein am distalen Ende des Katheterschafts 4 vorgese-
henes Ballonelement 5 aufweist. Der Katheterschaft
4 ist als langgestrecktes hohles Flihrungsrohr ausge-
bildet und umgibt einen Fuhrungsdraht 6. Im Ge-
brauch ist der Katheterschaft 4 in Langsrichtung des
Fuhrungsdrahtes 6 zum Einschieben in und Heraus-
schieben aus dem Gefall 3 eines Patienten ver-
schiebbar. Im Gbrigen ist das Ballonelement 5 zumin-
dest teilweise durch Zufuhr eines Fluides von dem in
Fig. 1 dargestellten Einfiihrzustand in das Gefal3 3 in
einen in Eig. 2 dargestellten Dilatationszustand zur
Dilatation der GefalRstenose 2 expandierbar.

[0040] Der Ballonkatheter 1 weist eine erste Fluid-
kammer 7 auf, die als Reservoir fiir ein Medikament
und/oder ein Kontrastmittel vorgesehen ist. Die Fluid-
kammer 7 ist im Einflihrzustand geschlossen und bei
dem in Eig. 1 dargestellten Ballonkatheter 1 mit ei-
nem Medikament und einem Kontrastmittel vorge-
fullt. Die Vorfullung der Fluidkammer 7 kann entwe-
der bereits bei der Herstellung des Ballonkatheters 1
erfolgen oder Uber einen nicht dargestellten separa-
ten Zugang zu der Fluidkammer 7, der es ermoglicht,
vor dem Einfiihren des Ballonkatheters 1 die Fluid-
kammer 7 mit einer vorgesehenen Menge eines Me-
dikaments und/oder Kontrastmittels mittels einer
Spritze zu beflillen. Die Fluidkammer 7 ist im Einflhr-
zustand nach auf3en hin und auch gegeniiber dem
Katheterschaft 4 fliissigkeitsdicht abgeschlossen.

[0041] Die erste Fluidkammer 7 wird durch einen
Ringraum zwischen einer Auflenwand 8 des Ballone-
lementes 5 und einer mit der Aulienwand 8 am dista-
len und am proximalen Ende der Fluidkammer 7 ver-
bundenen auleren Trennschicht 9 gebildet. Dabei ist
die dulRere Trennschicht 9 derart ausgebildet und mit
der Aufienwand 8 des Ballonkatheters 1 verbunden,
dal} es beim Expandieren des Ballonelementes 5 zu
einer Dehnung bzw. Stauchung der Fluidkammer 7
kommt, die zu einer zumindest bereichsweisen Frei-
gabe von Offnungen 10 in der duReren Trennschicht
9 und damit zur Freisetzung des in der ersten Fluid-
kammer 7 gespeicherten Medikaments und/oder
Kontrastmittels im GefaR 3 kommt. Die Offnungen 10
sind in Fig. 2 dargestellt, wobei der Offnungsgrad der
Offnungen 10 abhangig ist vom Dilatationsgrad des
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Ballonelementes 5.

[0042] Wie sich aus einem Vergleich der Fig. 1 und
Fig. 2 ergibt, ist lediglich der vordere Bereich des
Ballonelementes 5 expandierbar, wobei sich die erste
Fluidkammer 7 im wesentlichen tber die gesamte
Lange des expandierbaren Teils des Ballonelements
5 erstreckt. Im in Fig. 2 dargestellten Dilatationszu-
stand wird die erste Fluidkammer 7 von dem expan-
dierten Teil des Ballonelementes 5 gegen eine Ge-
faBwand 11 des Gefalies 3 gedrickt, wobei das Me-
dikament und/oder das Kontrastmittel aus der Fluid-
kammer 7 im Bereich der Gefallwand 11 freigesetzt
wird.

[0043] Der Ballonkatheter 1 weist dartiber hinaus
eine weitere Fluidkammer 12 auf, die sich im wesent-
lichen Uber die gesamte Lange des Ballonelementes
5 erstreckt. Die weitere Fluidkammer 12 ist im Ein-
fihrzustand des Ballonkatheters 1 nach auf3en hin
und gegeniber dem Katheterschaft 4 abgeschlossen
und mit einem Gemisch aus einem Kontrastmittel und
Natriumchlorid und ggf. mit einem Medikament vor-
geflllt. Die weitere Fluidkammer 12 wird zwischen
der AuRenwand 8 des Ballonelementes 5 und einer
AuRenwand 13 des Katheterschafts 4 gebildet, wobei
die AuRenwand 8 am distalen und am proximalen
Ende mit dem Katheterschaft 4 verbunden ist.

[0044] Zum Beflillen der weiteren Fluidkammer 12
ist ein Ventilabschnitt 14 vorgesehen, der es ermdg-
licht, mittels einer Spritze ein Fluid von auen in die
weitere Fluidkammer 12 einzufillen.

[0045] Nicht dargestelltist, dal3 der Katheterschaft 4
wenigstens einen Kanal aufweisen kann, der in fluid-
kommunizierender Wirkung mit der weiteren Fluid-
kammer 12 steht. Dies ermdglicht es, Gber den Ka-
theterschaft 4 ein Aufblas-Fluid in die weitere Fluid-
kammer 12 einzubringen, um das Ballonelement 5 zu
expandieren. Bei dem dargestellten Ballonkatheter 1
ist jedoch vorgesehen, dal} das Aufblas-Fluid voll-
standig Uber den Ventilabschnitt 14 in die weitere Flu-
idkammer 12 einflllbar ist. Grundséatzlich ist es auch
maglich, ein ebenfalls nicht dargestelltes Verdrange-
relement vorzusehen, das in distaler Richtung auf
das proximale Ende der weiteren Fluidkammer 12
aufgeschoben wird und dabei das in der weiteren Flu-
idkammer 12 gespeicherte Fluid nach distal ver-
drangt und dadurch die Expansion des Ballonele-
mentes 5 bewirkt.

[0046] Wie sich insbesondere aus Fig. 2 ergibt,
weist das Ballonelement 5 einen expandierbaren Bal-
lonabschnitt 15 und einen Reservoirabschnitt 16 auf.
Der Ballonabschnitt 15 und der Reservoirabschnitt
16 sind schlauchférmig ausgebildet und umschlief3en
den Katheterschaft 5 zylindrisch, wobei der Ballonab-
schnitt 15 und der Reservoirabschnitt 16 in axialer
Richtung des Katheterschafts 5 hintereinander ange-
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ordnet sind. Die weitere Fluidkammer 12 wird im Er-
gebnis durch einen durchgehenden Ringraum zwi-
schen der Aultenwand 8 des Ballonelementes 5 und
der Auflenwand 13 des Katheterschaftes 4 gebildet.

[0047] Fig.1 zeigt weiter, da® im Einfihrzustand
das Expansionsvolumen der weiteren Fluidkammer
12 im Bereich des Ballonabschnitts 15 dem Expansi-
onsvolumen im Bereich des Reservoirabschnitts 16
entspricht. Aufgrund des im Einfihrzustand ver-
gleichsweise geringen Aullendurchmessers ist ein
vergleichsweise leichtes Einfiihren und Positionieren
des Ballonkatheters 1 mdéglich. Durch Zugabe eines
Aufblas-Fluides uber den Ventilabschnitt 14 kommt
es zur Expansion des Ballonelementes 5 im Bereich
des Ballonabschnitts 15, wobei in Fig. 2 der Ballon-
katheter 1 im vollstandig expandierten Zustand ge-
zeigt ist.

[0048] Nicht dargestellt ist im einzelnen, dal das
Ballonelement 5 im Bereich des Ballonabschnitts 15
eine semipermeable Membran zur ersten Fluidkam-
mer 7 aufweisen kann, was es ermoglicht, ein Medi-
kament und/oder ein Kontrastmittel aus der weiteren
Fluidkammer 12 in die auBen liegende erste Fluid-
kammer 7 einzubringen.

Patentanspriiche

1. Ballonkatheter (1) zur Dilatation einer Gefal3-
stenose (2) in einem Gefaly (3), mit einem Katheter-
schaft (4) und mit einem am distalen Ende des Kathe-
terschafts (4) vorgesehenen Ballonelement (5), wo-
bei das Ballonelement (5) durch Zufuhr eines Fluides
von einem Einfuhrzustand zum Einfiihren in das Ge-
fak (3) in einen Dilatationszustand zur Dilatation der
Gefallstenose (2) expandierbar ist, dadurch ge-
kennzeichnet, dafl wenigstens eine mit dem Ballon-
element (5) zumindest abschnittsweise verbundene
Fluidkammer (7) als Reservoir fir ein Medikament
und/oder Kontrastmittel vorgesehen ist, wobei die
Fluidkammer (7) im EinfUhrzustand gegenliber dem
Katheterschaft und gegentiber dem Gefald (3) abge-
schlossen ist und wobei beim Expandieren des Bal-
lonelementes (5) wenigstens eine fluidkommunizie-
rende Verbindung zwischen der Fluidkammer (7) und
dem Gefal} (3) herstellbar ist.

2. Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, daf die Fluidkammer (7) im Einfuhrzu-
stand zumindest teilweise mit dem Medikament
und/oder Kontrastmittel vorgefiillt ist.

3. Ballonkatheter nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, daf} die Fluidkammer (7) we-
nigstens einen Zugang zum Zuflihren eines Medika-
mentes und/oder Kontrastmittels von auflen auf-
weist.

4. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
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den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} die
Fluidkammer (7) derart ausgebildet und mit einer Au-
Renwand (8) des Ballonelementes (5) verbunden ist,
daf durch Expandieren des Ballonelementes (5) eine
Druckerhéhung in der Fluidkammer (7) bewirkt und
wenigstens eine Offnung (10) der Fluidkammer (7)
freigegeben wird.

5. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} die
Fluidkammer (7) durch einen Ringraum zwischen der
Auflenwand (8) des Ballonelementes (5) und einer
mit der AuBenwand (8) des Ballonelementes (5) ab-
schnittsweise verbundenen aufieren Trennschicht (9)
gebildet wird.

6. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} die
&uBere Trennschicht (9) Offnungen (10) zur Freiset-
zung des Medikamentes und/oder des Kontrastmit-
tels aufweist und daR der Offnungsgrad der Offnun-
gen (10) abhangig ist vom Expansionsgrad des Bal-
lonelementes (5).

7. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} die
auflere Trennschicht (9) mehrschichtig ausgebildet
ist, wobei eine erste Schicht und wenigstens eine
weitere Schicht derart ausgebildet und miteinander
verbunden sind, dal durch Dilatation des Ballonele-
mentes (5) eine Anderung der relativen Lage der
Schichten zueinander und die Freigabe von Offnun-
gen in der Trennschicht bewirkt wird.

8. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} die
Fluidkammer (7) ring- oder hilsenférmig ausgebildet
ist und das Ballonelement (5) im wesentlichen voll-
standig von der Fluidkammer (7) umgeben ist.

9. Ballonkatheter (1) zur Dilatation einer GefaR-
stenose (2) in einem Gefal} (3), mit einem Katheter-
schaft (4) und mit einem am distalen Ende des Kathe-
terschafts (4) vorgesehenen Ballonelement (5), wo-
bei das Ballonelement (5) durch Zufuhr eines Fluides
von einem Einfuhrzustand zum Einfiihren in das Ge-
fak (3) in einen Dilatationszustand zur Dilatation der
Gefalistenose (2) expandierbar ist, insbesondere
nach einem der vorhergehenden Anspriiche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, da wenigstens eine Fluid-
kammer (12) als Reservoir fur ein Kontrastmittel
und/oder ein Medikament vorgesehen ist und dafl
sich die Fluidkammer (12) im wesentlichen Uber die
gesamte Lange des Ballonelementes (5) erstreckt.

10. Ballonkatheter nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, daf} die Fluidkammer (12) im Einfihr-
zustand gegenuber dem Katheterschaft (5) und ge-
genlber dem Gefal} (3) abgeschlossen ist.
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11. Ballonkatheter nach Anspruch 9 oder 10, da-
durch gekennzeichnet, daf} die Fluidkammer (12) im
Einfihrzustand zumindest teilweise mit dem Kon-
trastmittel und/oder dem Medikament vorgefullt ist.

12. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
daf die Fluidkammer (12) wenigstens einen Zugang
zum Zufuhren eines Fluides von auflen und/oder
Uber den Katheterschaft (5) aufweist.

13. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche 9 bis 12, dadurch gekennzeichnet,
dall das Ballonelement (5) einen expandierbaren
Ballonabschnitt (15) zur Dilatation der Gefafstenose
(2) und wenigstens einen mit dem Ballonabschnitt
(15) in fluiddurchleitender Verbindung stehenden Re-
servoirabschnitt (16) aufweist und dal} die Fluidkam-
mer (12) durch den Ballonabschnitt (15) und den Re-
servoirabschnitt (16) gebildet wird.

14. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche 9 bis 13, dadurch gekennzeichnet,
dall der Ballonabschnitt (15) und der Reservoirab-
schnitt (16) im Einfuhrzustand zumindest teilweise
mit dem Kontrastmittel und/oder dem Medikament
vorgefillt und zumindest teilweise expandiert sind.

15. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche 9 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
dal} das Ballonelement (5) im Bereich des Reservoi-
rabschnitts (16) den Zugang zum Zufiihren eines Flu-
ides von aufden aufweist.

16. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche 9 bis 15, dadurch gekennzeichnet,
dafd der Ballonabschnitt (15) durch Verdrangen eines
in das Ballonelement (5) im Bereich des Reservoirab-
schnitts (16) eingefillten Fluides aus dem Reservoi-
rabschnitt (16) in den Ballonabschnitt (15) expandier-
bar ist.

17. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspruche 9 bis 17, dadurch gekennzeichnet,
dal im Einflihrzustand das Expansionsvolumen des
Ballonelementes (5) im Bereich des Ballonabschnitts
(15) und das Expansionsvolumen im Bereich des Re-
servoirabschnitts (16) im wesentlichen gleich grof3
sind.

18. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspruche 9 bis 17, dadurch gekennzeichnet,
dall wenigstens ein koaxial zum Reservoirabschnitt
(16) angeordnetes Verdrangerelement vorgesehen
ist, wobei das Verdrangerelement derart relativ zum
Reservoirabschnitt (16) in Richtung zum Ballonab-
schnitt (15) verschiebbar ist, dal® beim Verschieben
des Verdrangerelementes das Fluid aus dem Reser-
voirabschnitt (16) in den Ballonabschnitt (15) ver-
drangt wird.
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19. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche 9 bis 18, dadurch gekennzeichnet,
dafd der Ballonabschnitt (15) und der Reservoirab-
schnitt (16) im Einfuhrzustand schlauchférmig ausge-
bildet sind und den Katheterschaft (4) zylindrisch um-
schlieen und daf der Ballonabschnitt (15) und der
Reservoirabschnitt (16) in axialer Richtung des Ka-
theterschaftes (4) hintereinander angeordnet sind.

20. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche 9 bis 19, dadurch gekennzeichnet,
dal} das Ballonelement (5) eine AuRenwand (8) zu
dem Gefall (3) aufweist, wobei der Ballonabschnitt
(15) durch einen distalen Abschnitt der AulRenwand
(8) und der Reservoirabschnitt (16) durch einen pro-
ximalen Abschnitt der Auflenwand (8) gebildet wer-
den und wobei, vorzugsweise, die Aulienwand (8)
am distalen Ende und am proximalen Ende mit dem
Katheterschaft (4) verbunden ist.

21. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche 9 bis 20, dadurch gekennzeichnet,
dafR die AuRenwand (8) des Ballonelementes (5) im
Bereich des Ballonabschnittes (15) semipermeabel
ausgebildet ist.

22. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal® der
Katheterschaft (4) eine MRT-spezifische Beschich-
tung als Markierung zur Ortsbestimmung mittels ei-
nes MRT-Bildgebungsverfahrens aufweisen, wobei,
vorzugsweise, sich die Beschichtung tber einen von
dem Ballonelement (5) umgebenen Langenabschnitt
des Katheterschaftes (4) erstreckt.

23. Ballonkatheter nach einem der vorhergehen-
den Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dal} der
Katheterschaft (4) zur Ortsbestimmung mittels eines
MRT-Bildgebungsverfahrens im Bereich des distalen
und/oder des proximalen Endes und/oder im mittle-
ren Bereich des Ballonelementes (5) jeweils wenigs-
tens eine MRT-spezifische Beschichtung als Markie-
rung aufweist.

24. Stent fur die Stentangioplastie mit einem
Stentkorper und mit einem Ballon-Katheter (1) nach
einem der vorhergehenden Anspruche.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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