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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen medizinische Gerate und Verfahren und ins-
besondere Kathetervorrichtungen, die verwendet
werden kénnen, um Kanale (z.B. Eindringungstrakte)
zwischen Gefallen, wie beispielsweise Arterien und
Venen und Gefallen und anderen anatomischen Ge-
figen, in Unterstiitzung eines therapeutischen Zwe-
ckes zu bilden, wie beispielsweise das Uberbriicken
einer arteriellen Blockade, das Zufiihren von thera-
peutischen Mitteln oder das Durchflihren anderer in-
terventioneller Verfahren.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Die atherosklerotische kardiovaskulare
Krankheit bleibt eine Hauptursache eines verfriihten
Totes und Erkrankung in den meisten Gebieten der
Welt. Verschiedene transluminale, auf Kathetern ba-
sierende interventionelle Verfahren wurden ange-
wandt oder fir eine Verwendung vorgeschlagen, um
atherosklerotische Obstruktionen, die in Herzkranz-
und/oder peripheren Arterien auftreten, auszudeh-
nen oder anderweitig zu behandeln. Diese Therapien
konzentrierten sich traditionell auf die Behandlung
der Krankheit intraluminal oder von ,innerhalb" des
Gefallhohlraumes.

[0003] Eingeschlossen in die neueren interventio-
nellen Verfahren sind bestimmte perkutane translu-
minale Verfahren fiir das Uberbriicken von Obstrukti-
onen in Herzkranz- oder peripheren Arterien durch
Benutzen der benachbarten Vene(n) als In-situ-By-
pass-Kanal (Kanale); (beispielsweise bei Verwen-
dung von Kathetern, um extraluminale Verfahren au-
Rerhalb des erkrankten GefalBhohlraumes durchzu-
fuhren). Diese Verfahren werden im U.S.Patent
5830222 (Makower) und in den verdffentlichten
PCT-Anmeldungen WO 98/16161 und WO 98/46119
beschrieben. Wie darin beschrieben wird, kdnnen
diese Verfahren in bestimmten Fallen mittels einer
vendsen Herangehensweise durchgefuhrt werden,
bei der ein Gewebeeindringkatheter in eine Vene ein-
gesetzt und der gewilnschte Durchgang oder die
Punktion anfangs gebildet wird, indem der Durch-
gang eines Gewebeeindringkorpers (beispielsweise
ein Energiefluss oder ein langliches Eindringelement)
von einem Katheter durch die Wand der Vene, in der
der Katheter positioniert ist, und in eine Zielstelle, wie
beispielsweise den Hohlraum eines benachbarten
Gefalles (z.B. die Arterie), erleichtert wird. Alternativ
kdnnen einige dieser Verfahren mittels einer arteriel-
len Herangehensweise durchgefuhrt werden, bei der
der Katheter in eine Arterie eingesetzt wird und der
gewunschte Durchgang oder die Punktion anfangs
gebildet wird, indem der Durchgang eines Gewebe-
eindringkérpers (beispielsweise ein Energiefluss

oder ein langliches Eindringelement) vom Katheter
durch die Wand der Arterie, in der der Katheter posi-
tioniert ist, und in eine Zielstelle, wie beispielsweise
den Hohlraum eines benachbarten GefaRes (z.B.
eine Vene), erleichtert wird. Es ist typischerweise er-
forderlich, dass der Gewebeeindringkatheter in einer
richtigen Rotationsausrichtung innerhalb des Blutge-
falkes vor dem Erleichtern des Durchganges des Ge-
webeeindringkdrpers von dort angeordnet wird, um
zu sichern, dass der Gewebeeindringkérper darauf
abzielt oder positioniert wird, um in das Ziel einzu-
dringen. Um ein derartiges Zielen des Gewebeein-
dringkérpers zu erleichtern, umfassten einige der vo-
rangehend beschriebenen Gewebeeindringkatheter,
wie beispielsweise der Katheter, der in der veréffent-
lichten PCT-Anmeldung WO 97/13463 schrieben
wird, die eine Kathetervorrichtung entsprechend dem
Oberbegriff des Patentanspruches 1 offenbart, ein
Eindringkdrperrichtungsmarkierungselement,  das
die Richtung anzeigt, in der der Gewebeeindringkor-
per vom Katheter und einem Bildgebungskatheter-
hohlraum passieren wird, durch den ein separater in-
travaskularer Ultraschallbildgebungskatheter
(IVUS-Katheter) vorwartsbewegt werden kann.
Nachdem der separate IVUS-Katheter in den Bildge-
bungshohlraum des Gewebeeindringkatheters vor-
wartsbewegt wurde, wird der IVUS verwendet, um
das Ziel und das Eindringkdrperrichtungsmarkie-
rungselement abzubilden. Der Katheter kann dann
innerhalb des Blutgefalles gedreht werden, bis das
Eindringkdrperrichtungsmarkierungselement mit
dem Ziel ausgerichtet ist, damit angezeigt wird, dass
die anschlielende Vorwartsbewegung des Gewebe-
eindringkdrpers vom Katheter zur Bildung des ge-
wiinschten Eindringungstraktes zwischen dem Blut-
gefaly, in dem der Katheter positioniert ist, und dem
Ziel fuhren wird.

[0004] Der Anmelder hat festgelegt, dass in den Fal-
len, wo der Gewebeeindringkatheter in einem relativ
kleinen Blutgefald angeordnet werden soll, wie bei-
spielsweise Verzweigungen der Herzkranzarterie,
Halsschlagaderarterien oder kleineren Gefalle, die in
der peripheren Vaskulatur (beispielsweise Gefalte in
den Armen oder Beinen) angeordnet sind, es win-
schenswert ist, dass der Gewebeeindringkatheter ein
reduziertes Profil aufweist, wahrend er noch eine
ausreichende Knickfestigkeit und Drehmomentiiber-
tragungseigenschaften aufweist, beispielsweise, in-
dem die Materialien und die Zusammensetzung des
Katheterkorpers entsprechend den Méglichkeiten va-
riiert werden, wie beispielsweise jenen, die im
U.S.Patent 5423773 beschrieben werden, damit die
Bedienungsperson das distale Ende des Katheters
innerhalb des Korpers der Patienten durch Verdre-
hen, Driicken und Ziehen des proximalen Endes des
Katheters drehen und manévrieren kann, das auler-
halb des Korpers des Patienten verbleibt. Weil die
Bereitstellung eines separaten Bildgebungskatheter-
hohlraumes im Wesentlichen den erforderlichen
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Durchmesser des Gewebeeindringkatheters vergro-
Rert, ist es daher winschenswert, sich neue
Gewebeeindringkatheterkonstruktionen auszuden-
ken, die nicht einen Bildgebungskatheterhohlraum
einschlielen, wahrend sie dennoch die Fahigkeit der
Bildgebung von einer ginstigen Stelle in der Nahe
des distalen Endes des Katheters beibehalten, um
die richtige Rotationsausrichtung des Gewebeein-
dringkatheters zu erleichtern, um das Zielen des Ge-
webeeindringkdrpers zu erleichtern.

[0005] Das U.S.Patent 5724977 beschreibt einen
Katheter mit einem Bildgebungskatheter, der verwen-
det wird, um die Herzkranzarterie zu visualisieren,
um die Ausrichtung eines FlUhrungskatheters zu er-
mitteln, und um zu sichern, dass er richtig ausgerich-
tet wird. Sobald jedoch die Ausrichtung des Fuh-
rungskatheters ermittelt wurde, wird der Bildge-
bungskatheter zuriickgezogen, um zu gestatten,
dass ein Katheter mit einer medizinischen Vorrich-
tung am Ende dann eingesetzt wird. Wahrend das ei-
nen Katheter mit einem reduzierten Profil vorsieht,
bedeutet die Konstruktion des resultierenden Kathe-
ters, dass das Ziel fiir das Verfahren nur vor dem Ver-
fahren identifiziert werden kann und nicht durchge-
hend wahrend des Verfahrens nachgewiesen wird.
Das fluhrt zu irgendwelchen StéRen, die eine Bewe-
gung des Fuhrungskatheters bewirken, was bedeu-
tet, dass das Verfahren angehalten und die Ausrich-
tung des Katheters erneut bestimmt werden muss.

[0006] Ein alternativer Katheter wird im U.S.Patent
5713363 offenbart. Der Katheter weist einen einge-
bauten Wandler auf, damit eine Bedienungsperson
die Stelle des Katheters betrachten kann. Der Kathe-
ter ist jedoch nur mit dem Bildgebungswandler verse-
hen, um die Ausrichtung des Fuhrungskatheters zu
ermitteln, und um ein Arbeitsgerat zu steuern, das
nach unten im Katheter ausgedehnt wird. Der Kathe-
ter ist nicht mit irgendeinem Mechanismus fiir das Er-
mitteln der Bewegungsbahn des Arbeitsgerates ver-
sehen; das wird eher der Beurteilung der Bedie-
nungsperson uberlassen. Das kann zu einem unge-
nauen Zielen des Arbeitsgerates fihren.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Diese Erfindung erleichtert die genaue und
zuverlassige Ausrichtung eines Gewebeeindringka-
theters in einem Blutgefal3, so dass ein angrenzend
angeordnetes Blutgefal® oder ein anderes anatomi-
sches Ziel genau durchdrungen werden kann, wah-
rend die Notwendigkeit der Bildung eines separaten
Bildgebungshohlraumes innerhalb des Gewebeein-
dringkatheters eliminiert wird. Weil die Notwendigkeit
fur einen Bildgebungshohlraum eliminiert wurde,
kénnen daher die Gewebeeindringkatheter dieser Er-
findung ein reduziertes Profil aufweisen (beispiels-
weise einen Durchmesser von 5-7 French).

[0008] In Ubereinstimmung mit der Erfindung wird
eine Gewebeeindringkathetervorrichtung nach Pa-
tentanspruch 1 bereitgestellt. Die Kathetervorrich-
tung weist einen langlichen Katheter mit einem vor-
wartsbewegbaren und zurlickziehbaren Gewebeein-
dringkérper, ein  Eindringkérperrichtungsmarkie-
rungselement und mindestens ein Ausrichtungsele-
ment auf, das ein Markierungselement und einen
Bildgebungswandler (beispielsweise einen
IVUS-Wandler) aufweist. Um die Ausrichtung zu er-
leichtern, ist der Bildgebungswandler verwendbar,
um ein Bildgebungssignal bereitzustellen, aus dem
ein Bild des Zielgefiiges und anderer benachbarter
anatomischer Gefiige erhalten werden kann. Der
Bildgebungswandler ist fest am oder innerhalb des
Katheters montiert, wodurch die Notwendigkeit eines
separaten Bildgebungshohlraumes eliminiert wird,
die einen ausreichenden Zwischenraum im Hohl-
raum erfordert, damit der separate Bildgebungs-
wandler im Hohlraum vorwartsbewegt und zuriickge-
zogen werden kann. Das ermdglicht wiederum, dass
der Katheter eine kleinere Querschnittsflache auf-
weist. Auflerdem kann durch stationares Montieren
des Bildgebungswandlers am Katheter seine Aus-
richtung relativ zum Katheter und bestimmten Bautei-
len am Katheter speziell bekannt sein.

[0009] Eine vorteilhafte Herangehensweise an die
Bildgebung ist die Verwendung eines Bildgebungs-
wandlers, der eine Vielzahl von Bildgebungselemen-
ten umfasst, die stationar am Katheter montiert sind,
um ein Bildgebungssignal zu liefern, aus dem ein Bild
der benachbarten Geflige erhalten werden kann. Die
Bildgebungselemente sind am Katheter an bekann-
ten Stellen am Umfang relativ zu dem Weg montiert,
der vom Gewebeeindringkérper verfolgt werden wird,
wahrend der Gewebeeindringkérper aus dem Kathe-
ter austritt. Das aus dem Bildgebungssignal vom Bild-
gebungswandler erhaltene Bild kann von der Bedie-
nungsperson verwendet werden, um den Katheter
rotationsmaRig auszurichten, so dass sich, wenn der
Gewebeeindringkdrper anschlieBend aus dem Ka-
theter austritt, der Gewebeeindringkérper in das ge-
wulinschte Ziel erstrecken wird. Au3erdem ist der Bild-
gebungswandler verwendbar, um andere Geflige ab-
zubilden, um mehrere diagnostische Funktionen zu
gestatten, wie beispielsweise das Einschatzen der
Verkalkung eines Gefalies, des Abstandes der Ziel-
stelle zu dem Gefal, in dem der Katheter positioniert
wird, und das Vorhandensein anderer Vorrichtungen.

[0010] Eine weitere vorteilhafte Herangehensweise
an die Bildgebung ist die Bereitstellung eines Bildge-
bungsmarkierungselementes am Katheter, um auf
dem Bild, das vom Bildgebungssignal vom Bildge-
bungswandler erhaltlich ist, einen Hinweis auf den
Eindringkdrperweg zu geben. Dieser Hinweis auf den
Weg des Eindringkdrpers zeigt den Weg an, der vom
Gewebeeindringkérper verfolgt wird, wenn der Ge-
webeeindringkdrper aus dem Katheter austritt. Der
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Bildgebungswandler und das Markierungselement
sind in Zusammenarbeit miteinander verwendbar, um
die Bedienungsperson in die Lage zu versetzen, ro-
tationsmaRig den Katheter auszurichten, bis der Ein-
dringkérperweganzeiger auf das Ziel hinzielt, wo-
durch angezeigt wird, dass, wenn der Gewebeein-
dringkérper aus dem Katheter austritt, er sich bis zum
Ziel erstrecken wird, wie es gewiinscht wird. Die Bild-
gebungselemente, die stationar am Katheter an be-
kannten Stellen am Umfang montiert sind, kénnen
ebenfalls verwendet werden, um den Katheter ohne
jegliche abbildbare Markierungselemente auszurich-
ten.

[0011] Wenn ein abbildbares Markierungselement
verwendet wird, umfasst es vorzugsweise eine Kon-
struktion, die auf dem Katheter gebildet wird, die min-
destens ein Langselement umfasst, das peripher um
einen hohlen Innenraum angeordnet ist. Wenn eine
Vielzahl von Langselementen verwendet wird, wer-
den die Langselemente an peripher beabstandeten
Stellen um einen hohlen Innenraum angeordnet, wo-
durch ein Kérbchen gebildet wird. Mindestens eines
von derartigen Langselementen ist in einer periphe-
ren Position angeordnet, die axial mit dem Weg oder
der Ebene des Weges ausgerichtet ist, der vom Ge-
webeeindringkorper verfolgt wird, wahrend er aus
dem Katheter austritt.

[0012] Der Gewebeeindringkdrper kann ein Instru-
ment fiir das Eindringen in das Ziel sein, das von In-
teresse ist. Beispielsweise kann der Gewebeein-
dringkérper ein Laserstrahl, ein Energiefluss oder ein
Instrument sein oder einschlieBen, das selbst das
Ziel durchstoRen oder in dieses eindringen wird, das
von Interesse ist. Eine bevorzugte Form des Gewe-
beeindringkérpers umfasst ein Nadelelement, das
aus elastischem Material gebildet wird, das in eine
vorgeformte gebogene Konfiguration vorgespannt
ist, wobei das Nadelelement anfangs in einer zurtick-
gezogenen Position innerhalb des Katheters ange-
ordnet ist und anschlielRend aus dem Katheter in eine
ausgefahrene Position vordringen kann, worin das
Nadelelement seine vorgeformte gebogene Konfigu-
ration annimmt.

[0013] Der Bildgebungswandler der gegenwartigen
Erfindung ist vorzugsweise ein Ultraschallbildge-
bungswandler und mehr bevorzugt ein Phased-Ar-
ray-Wandler. Weil der Phased-Array-Wandler in einer
dauerhaften Weise an oder innerhalb des Katheter-
korpers befestigt werden kann, hat der Phased-Ar-
ray-Wandler den Vorteil, dass er mit oder ohne einem
abbildbaren Markierungselement verwendet werden
kann, um eine zuverlassige und genaue Ausrichtung
zu erhalten. Aulerdem koénnen die Beschaffenheit
der Bildgebungselemente und die Tatsache, dass
das Bildgebungssignal durch Multiplexen zahlreicher
Signale in weniger Leitungsdrahten Ubertragen wer-
den kann, zum kleinen Profil des Katheters beitragen.

[0014] Der Katheter kann einen langlichen Kathe-
terkorper mit einem proximalen Ende, einem distalen
Ende und einer peripheren Wand umfassen, wobei
mindestens ein distaler Bereich des Katheterkdrpers
elastisch genug ist, um sich durch die Herzkranzge-
fale zu steuern. Der Katheterkérper weist einen Ein-
dringkérperhohlraum auf, der distal an einer Austritts-
stelle an der peripheren Wand endet und ein Instru-
ment oder einen anderen Gewebeeindringkorper fir
das Eindringen in das BlutgefaR, in dem der Kathe-
terkdrper aufgenommen wird (,residentes Blutge-
fak"), zu einem Ziel, benachbart dem residenten Blut-
gefaly, enthalt oder fur dessen Aufnahme ausgefuhrt
ist. Der Phased-Array-Wandler ist vorzugsweise ein
eingebauter Wandler, der am oder innerhalb des Ka-
theterkdrpers montiert und vom Katheterkdrper un-
trennbar oder nicht entfernbar ist. Der Phased-Ar-
ray-Wandler wird vom Katheterkdrper in einer statio-
naren Beziehung zum Katheterkorper getragen und
in bestimmten Fallen in einer bekannten Ausrichtung
relativ zur Austrittsstelle. Der Phased-Array-Wandler
liefert ein Bildgebungssignal fir eine Verwendung
beim Lokalisieren des Zieles und Identifizieren der
Winkelausrichtung der Austrittsstelle. Indem der Ein-
dringkérper im Eindringkdrperhohlraum aufgenom-
men ist, kann dementsprechend der Katheterkorper
gedreht werden, um die Austrittsstelle richtig auszu-
richten, so dass der Eindringkorper in das residente
Blutgefald eindringen kann, in dem der Katheterkor-
per aufgenommen werden kann, und in das Ziel. Der
Katheterkorper zeigt ein ausreichend kleines Profil,
so dass er innerhalb einer Herzkranzarterie, Abzwei-
gung oder eines peripheren Gefalles aufgenommen
werden kann, wenn es gewtnscht wird.

[0015] Der Katheter kann als ein abbildbares Mar-
kierungselement einschlieRend betrachtet werden,
das eine Vielzahl von peripher beabstandeten abbild-
baren Elementen umfassen kann, die vom Katheter-
korper in einer bekannten peripheren Ausrichtung re-
lativ zur Austrittsstelle getragen werden. Die abbild-
baren Markierungselemente kdnnen vom Phased-Ar-
ray-Wandler erfasst und verwendet werden, um das
Ziel zu lokalisieren, und beim Identifizieren der Win-
kelausrichtung der Austrittsstelle.

[0016] Der Phased-Array-Wandler kann eine Viel-
zahl von Bildgebungselementen aufweisen, die am
Katheterkorper angeordnet sind, wobei mindestens
eines der Elemente an einer bekannten peripheren
Stelle relativ zur Austrittsstelle, vorhanden ist, so
dass ein derartiges mindestens eine Element ver-
wendbar ist, um die Winkelausrichtung der Austritts-
stelle zu identifizieren. Alternativ oder zusatzlich
dazu kann das mindestens eine Element einen Bild-
bereich bilden, der eine akzeptable Eindringungszo-
ne fur den Gewebeeindringkorper definiert.

[0017] Bei einer bevorzugten Konstruktion umfasst
der Katheterkdérper einen Hauptabschnitt, der ein
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proximales Ende und die Austrittsstelle umfasst, und
einen distalen Endabschnitt, der sich vom Hauptab-
schnitt zum distalen Ende erstreckt. Der distale Ab-
schnitt des distalen Endabschnittes weist eine kleine-
re Querschnittsflache als der benachbarte Bereich
des Hauptabschnittes auf. Eine aktive Bildgebungs-
vorrichtung wird vom Katheterkérper getragen und
umfasst Bildgebungselemente, die stationar am dis-
talen Endabschnitt montiert sind, und eine Leitung
oder Leitungen, die sich proximal von den Bildge-
bungselementen langs des Katheterkérpers er-
streckt. Dementsprechend werden die Abschnitte
des Katheterkorpers mit verringertem Durchmesser
benutzt, um die Bildgebungselemente zu montieren,
um dadurch das Profil des Katheters in diesem Be-
reich des Katheters zu minimieren. Obgleich ver-
schiedene Konstruktionen mdglich sind, endet bei ei-
ner bevorzugten Form der Erfindung der Hauptab-
schnitt distal in einer distalen Offnung, und ein proxi-
maler Abschnitt des distalen Endabschnittes wird in
der distalen Offnung aufgenommen, und ein distaler
Abschnitt des distalen Endabschnittes erstreckt sich
distal von der distalen Offnung.

[0018] Ein Katheter entsprechend der vorliegenden
Erfindung kann bei einem Verfahren verwendet wer-
den, das umfasst: das Einsetzen und transluminale
Vorwartsbewegen des Katheters dieser Erfindung in
ein erstes Blutgefal}; das Betatigen des Bildgebungs-
wandlers und das Bewegen des Katheters innerhalb
des ersten BlutgefalRes, bis die Eindringkdrperweg-
anzeige auf das Ziel gerichtet ist; und danach das Er-
leichtern des Austritts des Gewebeeindringkérpers
aus dem Katheter durch die Wand der ersten Blutge-
falke und in das Ziel hinein. Danach kénnen verschie-
dene Verfahren durchgefiihrt werden, wie beispiels-
weise die Zuflhrung von therapeutischen Mitteln
oder diagnostischen Vorrichtungen.

[0019] Bei Verfahren, wo es vorteilhaft sein kann,
anschlieBende Verfahren tber einen Fuhrungsdraht
durchzuflihren, wie beispielsweise die Bildung von
Durchgangen zwischen einem ersten Blutgefall und
einem Ziel, kann das Verfahren ebenfalls einschlie-
Ren: das Vorwartsbewegen eines ersten kreuzenden
Fihrungsdrahtes durch den Hohlraum des Gewebe-
eindringkérpers und in das Ziel hinein, wie beispiels-
weise den Hohlraum des zweiten Blutgefalles oder
ein anderes Ziel; und das Zurlickziehen des Gewebe-
eindringkérpers in den Katheter, wobei der erste
kreuzende Fiihrungsdraht an Ort und Stelle verbleibt.

[0020] Bei einigen Verfahren, wie beispielsweise je-
nen neuartigen Verfahren, die vollstadndiger in den
U.S.Patenten 5830222 und 6283951 beschrieben
werden, und anderen Mitteln zur Revaskularisierung
von Geweben mit Sauerstoffmangel oder Zufiihrung
von therapeutischen Substanzen zu Gefalien, Gewe-
be und anderen Organen kann es vorteilhaft sein,
eine zweite Zugangsstelle zum gleichen GefaR zu er-

halten, in das der Katheter anfangs an einer be-
stimmten Stelle distal von der ersten Kreuzung einge-
fuhrt wurde. Dieser Zugang kann jedoch infolge des
Vorhandenseins von Calcium oder einer anderen Ge-
falkrankheit, die den Hohlraum des Gefalies blo-
ckiert, begrenzt sein. Um einen Katheterzugang zu
einer zweiten Stelle zu erhalten, wird distal von einem
erkrankten Abschnitt im gleichen Blutgefal} der erste
kreuzende Fihrungsdraht aus dem Hohlraum des
Gewebeeindringkdrpers entfernt und erneut in den
Hauptfiihrungsdrahthohlraum des Katheters einge-
fuhrt, und der Katheter kann Uber den ersten kreu-
zenden Fuhrungsdraht in eine Position erneut vor-
wartsbewegt werden, worin sich der Katheter durch
den Hohlraum des ersten Blutgefaes und durch die
Offnungen erstreckt, die in den Wanden des ersten
und eines zweiten Blutgefalies gebildet werden. Da-
nach kann der Katheter distal im Hohlraum des zwei-
ten Blutgefalles vorwartsbewegt werden. Um wieder
einen Zugang zum ersten Blutgefal an einer anderen
Stelle (beispielsweise vorbei an der Krankheit oder
der Obstruktion) zu erhalten, wird der Bildgebungs-
wandler betatigt, und der Katheter wird innerhalb des
zweiten BlutgefalRes bewegt, wie es gefordert wird,
um zu bewirken, dass die Eindringkérperweganzeige
mit dem Hohlraum des ersten Blutgefalles ausge-
richtet wird. Der Gewebeeindringkérper wird vom Ka-
theter durch die Wand des zweiten BlutgefaRes und
durch die Wand und in den Hohlraum des ersten Blut-
gefalles vorwartsbewegt. Um einen Fiihrungsdraht-
zugang zum ersten Blutgefal zu erhalten, wird ein
zweiter kreuzender Fihrungsdraht durch den Hohl-
raum des Gewebeeindringkérpers und in den Hohl-
raum des ersten BlutgefaBes vorwartsbewegt. Der
Gewebeeindringkdrper wird in den Katheter zuriick-
gezogen, wobei der zweite kreuzende Flhrungsdraht
an Ort und Stelle verbleibt, so dass er sich vom Hohl-
raum des ersten Blutgefalies in den Hohlraum des
zweiten BlutgefalRes erstreckt und zuriick in den
Hohlraum des ersten Blutgefalies.

[0021] Wahlfrei kann ein radial expandierbares Ver-
bindungsstiick verwendet werden, um einen Blut-
stromdurchgang zwischen den Blutgefaen bereitzu-
stellen. Beispielsweise kann ein Verbindungsstuick-
zufiihrkatheter Gber den zweiten kreuzenden Fuh-
rungsdraht vorwartsbewegt und das Verbindungs-
stiick so implantiert werden, dass sich das Verbin-
dungsstick vom Hohlraum des ersten Blutgefalles
durch die Offnungen, die in den Wanden des ersten
und zweiten BlutgefalRes gebildet werden, durch den
Hohlraum des zweiten BlutgefaRes, durch die Off-
nungen, die in den Wanden des ersten und zweiten
Blutgefalles gebildet werden, und zurlick in den
Hohlraum des ersten BlutgefalRes erstreckt.

[0022] Die Erfindung kann zusammen mit den wei-
teren charakteristischen Merkmalen und Vorteilen
dieser am besten mit Bezugnahme auf die folgende
Beschreibung in Verbindung mit den als Anhang bei-
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gefugten veranschaulichenden Zeichnungen ver-
standen werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN
[0023] Es zeigen:

[0024] Fig.1 eine schematische Veranschauli-
chung, die den Katheter dieser Erfindung bei einer
Verwendung in einem menschlichen Patienten zeigt;

[0025] Fig. 2 eine Ansicht einer Form des Kathe-
ters, der in Ubereinstimmung mit den Lehren dieser
Erfindung konstruiert wurde;

[0026] Fig. 3a eine vergroRerte Teilansicht, teilwei-
se im Schnitt, die einen distalen Abschnitt des Kathe-
ters zeigt;

[0027] Fig. 3a' eine vergroRerte weggeschnittene
Ansicht des Drahtgeflechtes, das innerhalb des dista-
len Abschnittes des Katheterkérpers gebildet wird;

[0028] Fig. 3a" eine grafische Darstellung eines Ka-
thetergeflechtes, das den Flechtwinkel und die
Schussfadendichte des Geflechtes veranschaulicht;

[0029] Fig. 3b eine vergroRerte Ansicht, die den
distalen Endabschnitt des Katheters zeigt;

[0030] Fig. 3¢, Fig. 3d und Fig. 3e Schnittdarstel-
lungen im Allgemeinen jeweils langs der Linien 3c-3c,
3d-3d und 3e-3e in Fig. 3;

[0031] Fig. 3f eine perspektivische Darstellung der
Markierungselementkonstruktion der in
Fig. 3a-Fig. 3b gezeigten Katheterausfiihrung,

[0032] Eia. 3q eine Schnittdarstellung langs der Li-
nie 3g-3g in Fiq. 3a;

[0033] Fig. 4 eine Ansicht gleich Fig. 3a, die einen
zweiten Katheter veranschaulicht;

[0034] Fig. 4a und Fig. 4a' schematische grafische
Darstellungen eines ringférmigen  Phased-Ar-
ray-Wandlers, der innerhalb der Katheter der vorlie-
genden Erfindung montiert werden kann;

[0035] Fig. 4b eine schematische grafische Darstel-
lung eines alternativen Einzelelementwandlers, der
innerhalb oder in Verbindung mit dem Katheter dreh-
bar ist;

[0036] Fig. 5a und Fig. 5b Ansichten des Bildschir-
mes der Bildgebungsvorrichtung, die die standardi-
sierten quadrantanzeigenden Kontrollmarkierungen
auf dem Bildschirm zeigen und die Art und Weise ver-
anschaulichen, in der der Fixed-Transducer-Katheter
aus FEig. 4 rotationsmaRig innerhalb des Blutgefalies

ausgerichtet werden kann, um zu bewirken, dass ein
Eindringkdrperweganzeigeelement (und daher das
Eindringelement) auf die Zielstelle gerichtet wird, zu
der sich der Eindringkdrper bewegen soll;

[0037] Fig. 5¢c und Fig. 5d Ansichten des Bildschir-
mes einer Bildgebungsvorrichtung, worauf eine Linie
markiert wurde, um die Stelle des speziellen Ein-
dringkdérperweganzeigeelementes des Fixed-Trans-
ducer-Katheters aus Fig. 4 zu kennzeichnen, und die
die Art und Weise veranschaulichen, in der die Linie
benutzt werden kann, um die rotationsmafige Aus-
richtung des Katheters innerhalb des residenten Blut-
gefales zu erleichtern, so dass das Eindringkorper-
weganzeigewandlerelement (und daher der Eindring-
korper) auf die Zielstelle gerichtet wird;

[0038] Fig. 5e und Fig. 5f Ansichten des Bildschir-
mes einer Bildgebungsvorrichtung, die ein Bild von
einem Fixed-Transducer-Katheter wie in Fig. 4 an-
zeigt, worin das (die) Eindringkérperweganzeigeele-
ment(e) des Bildgebungswandlers elektronisch modi-
fiziert wird/werden, um ein Bild zu erzeugen, das i)
sich visuell von den Bildern unterscheidet, die von
den anderen Elementen der Wandleranordnung er-
zeugt werden, oder ii) modifiziert wird, um mehrere
Linien zu erzeugen, die einen Wegbereich definieren,
und die die Art und Weise veranschaulichen, in der
das visuell unterschiedliche Bild des Eindringkérper-
weganzeigewandlers verwendet werden kann, um
eine rotationsmaRige Ausrichtung des Katheters in-
nerhalb des residenten BlutgefalRes zu erleichtern,
so dass das Eindringkdrperweganzeigewandlerele-
ment (und daher der Eindringkdrper) auf die Zielstelle
gerichtet werden oder umgekehrt, dass der Wegbe-
reich die Zielstelle innerhalb seines Bereiches ent-
halt;

[0039] Fig. 6a und Fig. 6b Ansichten gleich Fig. 5a
und bzw. Fig. 5b, die veranschaulichen, wie die Ka-
theterausfiihrung aus Fig. 3a rotationsmafig inner-
halb des Blutgefalies ausgerichtet werden kann, um
zu bewirken, dass das durch das Eindringkérperweg-
anzeigeelement der Markierungselementkonstrukti-
on (d.h., das spezielle Strebenelement der Markie-
rungselementkonstruktion, das mit dem Weg ausge-
richtet ist, der vom Gewebeeindringkdrper verfolgt
wird, wenn der Eindringkérper aus dem Katheterkor-
per vorwartsbewegt wird) erzeugte Bild auf die Ziel-
stelle gerichtet wird, zu der sich der Eindringkérper
bewegen soll;

[0040] Fig.7a bis Fig.8d das Brock-Mo-
scheau-Dreieck (ein Name, der dem Gebilde verlie-
hen wurde, das durch die Beziehung des Arterien-
und Venensystems am Herzen begrenzt wird) und als
Beispiel das bevorzugte Verfahren, das in Uberein-
stimmung mit den Lehren dieser Erfindung durchge-
fuhrt werden kann.
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DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGEN

[0041] Nachfolgend werden hierin detaillierte Be-
schreibungen bestimmter Ausfihrungen und Bei-
spiele von Kathetervorrichtungen und Verfahren der
vorliegenden Erfindung dargelegt.

A. ERSTE AUSFUHRUNG: KATHETER MIT
PHASED-ARRAY(ODER DREHBAREM)-BILDGE-
BUNGSWANDLER UND MARKIERUNGSELE-
MENTKONSTRUKTION FUR DAS ANZEIGEN DES
EINDRINGKORPERWEGES

[0042] Fig. 2 zeigt einen Katheter 11, der in Uber-
einstimmung mit den Lehren dieser Erfindung kon-
struiert wurde, wahrend Fig. 1 den Katheter 11 bei
Benutzung in einem menschlichen Patienten zeigt. In
der veranschaulichten Ausfiihrung umfasst der Ka-
theter 11 einen langlichen Katheterkdrper 13 mit ei-
nem proximalen Ende 15, einem distalen Ende 17, ei-
nem Griff 19 und einer Nabe 21, die mit dem proxima-
len Ende des Katheterkorpers 15 und mit dem Griff
verbunden ist. Der Griff 19 kann ebenfalls als Regler
fur eine Verwendung beim Vorwartsbewegen und Zu-
rickziehen des Eindringinstrumentes dienen, wie
beispielsweise eines Gewebeeindringkdrpers 85, wie
nachfolgend vollstandiger beschrieben wird.

DER KATHETERKORPER

[0043] Der Katheterkorper 13 umfasst einen relativ
starren proximalen Abschnitt 23, der in Eig. 2 und
Fig. 3a gezeigt wird, der beispielsweise aus einem
Metall-Hypo Tube konstruiert werden kann, und ei-
nen langlichen elastischen distalen Abschnitt oder
Bereich 25, der in geeigneter Weise mit dem proxi-
malen Abschnitt verbunden wird. Ein Handstlick 19
ist am proximalen Ende des proximalen Abschnittes
23 befestigt, wie gezeigt wird. Bei der bevorzugten
Ausfuhrung zeigen das Handsttick 19 und der proxi-
male Abschnitt 23 eine Lange von annahernd 100
cm. Der elastische distale Abschnitt 25 kann ein Ver-
starkungselement enthalten, wie beispielsweise ein
Drahtgeflecht 400, wie in Fig. 3a und Fig. 3a’ gezeigt
wird, und zeigt bei der bevorzugten Ausfiihrung eine
Lange von annahernd 30 cm. Das Geflecht 400 endet
annahernd 3 cm vom distalen Ende 17.

[0044] Es wurde ermittelt, dass die Materialexpansi-
on und Veranderungen bei den physikalischen Ei-
genschaften bestimmter Materialien auftreten kon-
nen, nachdem der Katheter 11 in den Kérper des Pa-
tienten eingesetzt und von Raumtemperatur auf die
Korpertemperatur erwarmt wurde. Diese Materialex-
pansion und die Veranderungen der physikalischen
Eigenschaften bestimmter Materialien kdnnen zu ei-
ner Veranderung bei den Toleranzen und der Abmes-
sung des Katheters 11 (beispielsweise Dehnung oder
Schrumpfung) fihren und kénnen daher zu einer un-

erwarteten Abwandlung der Position des Gewebe-
eindringelementes 85 flhren. Das konnte in mindes-
tens einigen Fallen das genaue Zielen und die Vor-
wartsbewegung des Gewebeeindringelementes, wie
es gewunscht wird, stéren. Fig. 3a" veranschaulicht
den Flechtwinkel A und die Schussfadendichte PC
des Kathetergeflechtes 400. Die ,Schussfadendich-
te" PC des Geflechtes ist, wie es gut im Fachgebiet
bekannt ist, eine Funktion des Flechtwinkels A (d.h.,
je grofRer der Flechtwinkel ist, desto mehr Schussfa-
den pro Zentimeter oder Zoll sind vorhanden). Eben-
falls ist die Drehmomentibertragung und die Steifig-
keit des geflochtenen distalen Abschnittes 25 eine
Funktion des Flechtwinkels (d.h., ein Flechtwinkel
von 90 Grad liefert eine maximale Drehmomentiber-
tragung, und ein Flechtwinkel von 0 Grad liefert eine
minimale Drehmomentibertragung). Typischerweise
weisen kardiovaskulare Katheter, die bei Verfahren
eingesetzt werden, wie beispielsweise jenen hierin
beschriebenen, die eine ventse Herangehensweise
nutzen, Flechtwinkel A auf, die zu einer Schussfa-
dendichte von 19,7 bis 27,6 Schussfaden pro Zenti-
meter (50 bis 70 Schussfaden pro Zoll) fihren. Der
Anmelder hat jedoch ermittelt, dass es durch Verrin-
gern des Flechtwinkels A des Geflechtes 400 inner-
halb des distalen Abschnittes 25 des Katheters 11,
was zu einer geringeren Schussfadendichte fiihrt,
moglich ist, die unerwiinschte Langsexpansion des
Katheters 11 und/oder seiner Bauteile zu minimieren
oder zu eliminieren, wahrend eine ausreichende
Drehmomentibertragung und akzeptable Steifigkeit
beibehalten werden, um die Verfahren durchzufih-
ren, fur die der Katheter 11 gedacht ist (Beispiele fur
derartige Verfahren werden hierin nachfolgend in
Fig. 7a bis Fig. 8d veranschaulicht). Diese Verande-
rung des Flechtwinkels oder der Schussfaden pro
Zoll kénnen in Abhangigkeit vom Material der Kon-
struktion des Katheters und/oder der Flechtfaser und
dem Durchmesser des Katheterkorpers variieren.

[0045] In Fallen, wo der Katheter 11 fiir eine Ver-
wendung in einer Herzkranzarterie gedacht ist, ist zu-
mindestens der distale Abschnitt 25 des Katheters 11
so bemessen, dass er innerhalb einer Herzkranzarte-
rie aufgenommen wird und daher innerhalb entweder
einer Herzkranzarterie oder einer Herzkranzvene
oder anderer Hohlraume von gleichem Durchmesser
aufgenommen werden kann. Der Katheterkorperab-
schnitt 13 weist einen Eindringkdrperhohlraum 27
auf, der distal an einer Austrittsstelle oder Austrittsoff-
nung 29 (Fig. 3a) an einer peripheren Wand 31 des
Katheterkorpers endet. Der Eindringkdrperhohlraum
27 erstreckt sich proximal von der Austritts6ffnung 29
zum proximalen Ende 15 des Katheterkorpers 13 und
steht mit dem Inneren des Griffes 19 mittels der Nabe
21 in Verbindung. Der Eindringkérperhohlraum 27
enthalt ein Instrument oder ist fir dessen Aufnahme
ausgelegt, wie beispielsweise den Gewebeeindring-
korper 85, der in Fig. 3a gezeigt wird, um aus dem
Blutgefald heraus, in dem der Katheter 11 sich befin-
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det (d.h., das ,residente Gefal}"), und in eine Zielstel-
le einzudringen. Die Austritts6ffnung 29 ist vorzugs-
weise Uber einen kurzen Abstand proximal vom dis-
talen Ende 17 angeordnet. Ein rontgensichtbares
Markierungselement 33 ist am Hohlraum 27 benach-
bart der Austritts6ffnung 29 montiert.

[0046] Der Katheterkorper 13 weist ebenfalls einen
Fihrungsdrahthohlraum 35 (Fig. 3a) auf, der sich
zum distalen Ende 17 des Katheterkérpers 15 er-
streckt. Bei dieser Ausfiihrung erstreckt sich der Fih-
rungsdrahthohlraum 35 proximal zu einer Eintrittsoff-
nung 37 an der peripheren Wand 31 dicht angren-
zend an den proximalen Abschnitt 23. Der Katheter-
kdrper weist ebenfalls einen Leitungshohlraum 39
(Fig. 3c) fur einen nachfolgend beschriebenen
Zweck auf.

[0047] Ein Hauptabschnitt 51 des Katheterkérpers
13 endet distal in einer distalen Offnung 53, und der
Katheterkdrper umfasst einen distalen Endabschnitt
55 aus weichem elastischem biokompatiblem Materi-
al (Fig. 3a und Fig. 3b). Ein proximaler Abschnitt 56
des distalen Endabschnittes 55 wird in der distalen
Offnung 53 aufgenommen, und ein distaler Abschnitt
des distalen Endabschnittes erstreckt sich distal zum
distalen Ende 17. Der distale Abschnitt des distalen
Endabschnittes 55, d.h., der Abschnitt des distalen
Endabschnittes 55, der sich uUber das distale Ende
des Hauptabschnittes 51 hinaus erstreckt, zeigt eine
kleinere Querschnittsflache als der benachbarte Be-
reich des Hauptabschnittes, um dadurch einen ring-
férmigen Vorsprung 57 am Katheterkorper 13 zu de-
finieren. Die Austritts6ffnung 29 ist etwas proximal
vom Vorsprung 57 beabstandet.

PHASED-ARRAY-WANDLER

[0048] Ein Bildgebungswandler 81 wird stationar
am Katheter 11 montiert, und bei der in Eig. 3a ver-
anschaulichten Ausfihrung ist der Bildgebungs-
wandler am distalen Endabschnitt 55 genau distal
vom Vorsprung 57 montiert. Bei dieser Ausfihrung ist
der Bildgebungswandler 81 ein Phased-Array-Wand-
ler des in Fig. 4a schematisch gezeigten Typs und ist
funktionsfahig, um 360° um den Katheter 11 herum
abzubilden. Dieser Bildgebungswandler 81 weist
eine ringfdrmige Anordnung von einzelnen Kristallen
oder Elementen 121 auf, ist mit einer Multiplex-Schal-
tung 83 gekoppelt, die innerhalb des Hauptabschnit-
tes 51 des Katheterkdrpers 13 benachbart dem Vor-
sprung 57 vorhanden ist, und die Multiplex-Schaltung
83 ist wiederum mit Leitungen 85 gekoppelt, die sich
durch den Leiterhohlraum 39 und eine Offnung 87
(Fig. 2) der Nabe 21 zu einer Bildgebungskonsole 89
erstrecken. Wenn er aktiviert wird, emittiert der Bild-
gebungswandler Ultraschallsignale und empfangt
Ruckkeulenechos oder Reflexionen, die fir die Be-
schaffenheit der umgebenden Umwelt reprasentativ
sind. Der Bildgebungswandler liefert ein Bildge-

bungssignal, aus dem ein Bild des umgebenden Ge-
figes mittels der in der Bildgebungskonsole 89 ange-
ordneten Signalverarbeitungsvorrichtung erstellt und
auf einem Standardanzeigebildschirm betrachtet
werden kann, der sich in der Nahe des Operationsti-
sches befindet, auf dem der Patient positioniert ist.
Bei einer bevorzugten Anwendung dieser Erfindung
kénnen der Phased-Array-Wandler und die dazuge-
hérende Schaltung und die Bildgebungskonsole 89
von der Endosonics of Rancho Cordova, California,
oder der Intravascular Research Limited (GroRbritan-
nien), erhalten werden.

ALTERNATIVER DREHBARER WANDLER

[0049] Bei einer alternativen Ausfihrung dieser Er-
findung kann ein drehbarer Bildgebungswandler 81r
des schematisch in Fig. 4b veranschaulichten Typs
verwendet werden. Dieser alternative Wandler 81r
weist ein (oder mehr als ein) Bildgebungselement
121r auf, das auf einer sich drehenden Welle 82
montiert ist, die sich durch einen Abschnitt des Ka-
theterkorpers (beispielsweise und aus der Offnung
39 heraus) erstreckt, so dass es relativ zum Katheter-
koérper gedreht werden kann. Alternativ wird erkannt
werden, dass dieser Wandler 81r stationar innerhalb
des oder auf dem Katheterkdrper montiert werden
kann, und dass der gesamte Katheterkdrper gedreht
werden kann, um eine Drehbewegung des Wandler-
elementes 121r zu bewirken.

MARKIERUNGSELEMENTKONSTRUKTION

[0050] Bei dieser ersten Ausflhrung (Eig. 3a bis
Eig. 3e) wird eine abbildbare Markierungselement-
konstruktion 101 stationar am Katheterkorper 13 in
einer bekannten peripheren Ausrichtung relativ zur
Austritts6ffnung 29 montiert. In der Ausflihrung der
Fig. 3a ist die Markierungselementkonstruktion 101
in der Form eines Koérbchens (Fig. 3f) vorhanden,
und der Wandler 81 befindet sich innerhalb des Kérb-
chens. Diese Markierungselementkonstruktion 101
weist eine Vielzahl von Langselementen 103 und
103pp auf, die an peripher beabstandeten Stellen um
einen hohlen Innenraum 105 angeordnet sind. Der
hohle Raum 105 nimmt den distalen Endabschnitt 55
und den Wandler 81 auf, und der Wandler 81 ist ein
eingebauter Wandler darin, dass er vom Katheterkor-
per 13 untrennbar und nicht entfernbar ist. Bei dieser
Ausfuhrung ist der Wandler 81 am Katheterkdrper 13
befestigt oder darum gewickelt und wird dauerhaft
durch eine geeignete Vergussmasse oder Klebstoff
festgehalten. Wie in Fig. 3g gezeigt wird, wird eines
der Langselemente 103pp als das Eindringkorperwe-
ganzeigeelement gekennzeichnet und ist in einer pe-
ripheren Position positioniert, die axial mit der Aus-
tritts6ffnung 29 ausgerichtet ist, oder anderweitig so
positioniert, dass sie auf den Weg verweist, der vom
Gewebeeindringkdrper 85 verfolgt wird, wahrend er
sich vom Katheterkorper 13 durch die Austrittsoff-
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nung 29 vorwartsbewegt. Auf diese Weise bildet die
abbildbare Markierungselementkonstruktion 101 auf
dem Bild, das vom Bildgebungssignal vom Bildge-
bungswandler erhalten werden kann, eine Eindring-
korperweganzeige, die den Weg anzeigt, der vom
Gewebeeindringkdrper verfolgt werden wird, wenn
der Gewebeeindringkdrper 85 aus dem Katheter aus-
tritt.

[0051] Bei der vorangehend beschriebenen Kon-
struktion sind der Bildgebungswandler 81 und das
Markierungselement 101 beide am distalen En-
dabschnitt 55 montiert, der eine kleinere Quer-
schnittsflache aufweist als der benachbarte Bereich
des Hauptabschnittes 51 des Katheterkdrpers 13.
Dementsprechend koénnen die Querschnittsflache
des Katheterkorpers 13 in dem Bereich, der den Bild-
gebungswandler 81 und das Markierungselement
101 enthalt, noch relativ klein sein. Ebenfalls ist die
Austrittsstelle 29 dicht benachbart dem Bildgebungs-
wandler 81 und kann sich beispielsweise etwa 3 mm
vom Bildgebungswandler befinden. Das minimiert die
Wahrscheinlichkeit einer bedeutenden Torsionsver-
schiebung der Austrittsstelle 29 relativ zum Markie-
rungselement 101 und dem Bildgebungswandler 8l.
Es kann ebenfalls erkannt werden, dass der Bildge-
bungswandler so montiert werden kann, dass sich
die Austritts6ffnung direkt an der Stelle befindet, an
der der Wandler am Katheter befestigt ist, wodurch
jegliche Verschiebung eliminiert wird.

[0052] Fig. 6a und Fig. 6b zeigen ein Bild davon,
was die Bedienungsperson auf dem Anzeigebild-
schirm der Bildgebungskonsole 89 sieht, wenn der
Katheter 11 in das residente Blutgefald vorwartsbe-
wegt wird. Genau gesagt, Eig. 6a zeigt ein Bild des
Katheters 11, ein Bild 143 vom residenten Blutgefaf,
in das der Katheter 11 eingesetzt wurde (d.h., das
Blutgefal3, in dem sich der Katheter 11 befindet), und
ein Bild vom Zielblutgefal® 145 benachbart dem Blut-
gefald 143. Bei dieser speziellen Veranschaulichung
sind die Blutgefale, die durch die Bilder 143 und 145
verkorpert werden, eine Herzkranzarterie und bzw.
Herzkranzvene. In Eig. 6a erstreckt sich das Bild, das
vom Eindringkdrperweganzeigeelement 103pp der
Markierungselementkonstruktion 101 erzeugt wird,
wie es durch die Linie oder das Artefakt 147 verkor-
pert wird, nicht in den Hohlraum des ZielblutgefalRes
145. Wenn der Gewebeeindringkdrper 85 vom Ka-
theter 11 vorwartsbewegt werden soll, wahrend sich
der Katheter 11 in der in Fig. 6a gezeigten rotations-
maRigen Ausrichtung befindet, wird sich daher der
Gewebeeindringkdrper nicht in den Hohlraum des
Zielblutgefalles 145, wie es gewunscht wird, vor-
wartsbewegen. Durch Drehen des Katheters 11 in-
nerhalb des residenten BlutgefalRes 143 kann die Be-
dienungsperson jedoch bewirken, dass sich das vom
Eindringkdrperweganzeigeelement 103pp der Mar-
kierungselementkonstruktion 101, wie es durch die
Linie oder das Artefakt 147 verkorpert wird, erzeugte

Bild in den Hohlraum des ZielblutgefalRes 145 er-
streckt, wie in Fig. 6b veranschaulicht wird. Wenn
der Gewebeeindringkorper 85 aus dem Katheter 11
vorwartsbewegt werden soll, wahrend sich der Ka-
theter 11 in der in Fig. 6b gezeigten rotationsmafi-
gen Ausrichtung befindet, wirde sich daher der Ge-
webeeindringkdrper 85 in den Hohlraum des Zielblut-
gefalles 145 vorwartsbewegen, wie es gewlnscht
wird.

B. ZWEITE AUSFUHRUNG: KATHETER MIT STATI-
ONAR MONTIERTEM BILDGEBUNGSWANDLER,
DER OHNE MARKIERUNGSELEMENTKON-
STRUKTION BENUTZBAR IST

[0053] Fig. 4 zeigt als Hintergrund einen Katheter
11a, der in jeder Hinsicht mit dem Katheter 11 iden-
tisch ist, der nicht gezeigt wird oder hierin nachfol-
gend als abweichend spezifiziert wird. Abschnitte des
Katheters 11a, die den Abschnitten des Katheters 11
entsprechen, sind durch die entsprechenden Be-
zugszahlen gekennzeichnet, gefolgt vom Buchsta-
ben a.

[0054] Der Hauptunterschied zwischen den Kathe-
tern 11 und 11a ist, dass der Katheter 11a keine ab-
bildbare Markierungselementkonstruktion 101 auf-
weist. Statt dessen ist sein Bildgebungswandler 81a
in einer stationaren Position so montiert, dass ein
spezielles Element 121pp (oder eine Gruppe von
speziellen Elementen) als der Eindringkdrperweg ge-
kennzeichnet ist, ist aber eher in einer stationaren
Position innerhalb oder auf dem Katheter montiert, so
dass ein ausgewahltes (oder ausgewahlte) der ein-
zelnen Bildgebungselemente 121 (z.B. Kristalle) der
phasengesteuerten Anordnung in einer bekannten
Abstandsbeziehung zum Weg oder der Ebene des
Weges positioniert ist, der vom Gewebeeindringkor-
per verfolgt wird, wahrend er aus dem Katheter aus-
tritt. Auf dieses ausgewabhlte (oder die ausgewahlten)
der Bildgebungselemente 121 wird man sich hierin
als das ,Eindringkérperweganzeigeelement 121pp"
beziehen. Die Bildgebungselemente 121, die am Ka-
theterkdrper 13a zum Haften gebracht werden kon-
nen, sind am Katheter 11 an bekannten peripheren
Stellen relativ zu dem Weg montiert, der von einem
Gewebeeindringkorper verfolgt werden wird, wah-
rend sich der Gewebeeindringkérper aus dem Kathe-
ter 11 durch die Austritts6ffnung 29a vorwartsbewegt.
Das vom Bildgebungssignal vom Bildgebungswand-
ler 81a erhaltene Bild kann daher von der Bedie-
nungsperson benutzt werden, um den Katheter 11 ro-
tationsmaRig auszurichten, so dass, wenn der Gewe-
beeindringkérper anschlieBend aus dem Katheter
austritt, der Gewebeeindringkorper sich in das Ziel
erstrecken wird, wie es gewlinscht wird. Weil die Bild-
gebungselemente 121a am Katheterkorper 13 in ei-
ner stationaren Beziehung zum Katheterkérper und
in einer bekannten peripheren Ausrichtung relativ zur
Austrittsstelle 29a montiert sind, kann daher der Bild-
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gebungswandler 8la verwendet werden, um ein Bild-
gebungssignal fir eine Verwendung beim Lokalisie-
ren eines benachbarten Blutgefales oder eines an-
deren Gefliges und Identifizieren der Winkelausrich-
tung der Austrittsstelle bereitzustellen. Wenn es ge-
winscht wird, kdnnen die Bildgebungselemente des
Bildgebungswandlers 81 des Katheters 11 in der glei-
chen Weise ausgerichtet werden, wie es vorange-
hend fir den Katheter 11a beschrieben wird. In die-
sem Fall ware der einzige Unterschied zwischen den
Kathetern 11 und 11a, dass der Katheter 11 ein Mar-
kierungselement 101 aufweist und der Katheter 11a
nicht.

[0055] Fig. 5a zeigt ein Bild 151 vom Katheter 11a
(Fig. 4) im residenten BlutgefalR 143, in dem jener
Katheter positioniert ist, ebenso wie ein Bild von der
Zielstelle 145, das hier als ein weiteres Blutgefal ge-
zeigt wird. Standardisierte Serienkontrollmarkierun-
gen 300a, 300b, 300c und 300d werden auf dem
Bildschirm gebildet, wie gezeigt wird, die den Bild-
schirm im Allgemeinen in vier Quadranten untertei-
len. In diesem Fall ist der Wandler 81b stationar in-
nerhalb des Katheters 11a montiert, so dass sich das
Eindringkdrperweganzeigewandlerelement 121pp in
der 12 Uhr-Position befindet und mit der oberen An-
ordnung der Kontrollmarkierungen 300a auf dem
Bildschirm ausgerichtet ist. Die obere Anordnung der
Kontrollmarkierungen 300a dient daher als ein visuel-
ler Anzeiger fir den Weg, der vom Gewebeeindring-
korper 85 verfolgt werden wird, wahrend er vom Ka-
theter 11a vorwartsbewegt wird. Bei der Betrachtung
von Fig. 5a kann man sehen, dass die oberen Kon-
trolimarkierungen 300a nicht in die Zielstelle 145 ge-
langen, und aus diesem Bild kann daher gefolgert
werden, dass der Gewebeeindringkérper 85 nicht
richtig auf die Zielstelle gerichtet ist. Durch Drehen
des Katheters 11a im residenten Blutgefafl3 143 in die
in Eig. 5b gezeigte Position wird jedoch veranlasst,
dass die obere Anordnung der Kontrollmarkierungen
300a direkt durch die Zielstelle 145 hindurchgeht, wo-
durch der Bedienungsperson angezeigt wird, dass
der Gewebeeindringkorper 85 jetzt aus der Austritts-
offnung 29a vorwartsbewegt werden kann, um aus
dem residenten Gefal 143 in die Zielstelle 145 richtig
einzudringen, wie es gewlinscht wird.

[0056] Fig. 5¢c und Fig. 5d zeigen ein Bild 151a des
Katheters 11a (Fig. 4) im residenten Blutgefall 143,
in dem jener Katheter positioniert ist, ebenso wie ein
Bild der Zielstelle 145, die hier als ein weiteres Blut-
gefald gezeigt wird. Eine vertikale Linie 146 wurde auf
dem Bildschirm 89 in Ausrichtung mit der Position ei-
nes  Eindringkdrperweganzeigewandlerelementes
121pp des Phased-Array-Wandlers 81b gebildet. Auf
diese Weise dient die Linie 146 als ein visueller An-
zeiger fur den Weg, der vom Gewebeeindringkorper
85 verfolgt werden wird, wahrend er vom Katheter
11a vorwartsbewegt wird. Es wird von jenen Fachleu-
ten erkannt werden, dass diese Linie 146 auf dem

Bildschirm 89 elektronisch gebildet werden kann
(beispielsweise als eine beleuchtete oder farbige Li-
nie im Bild), oder dass sie physikalisch auf dem Bild-
schirm 89 markiert werden kann (beispielsweise mit-
tels eines Fasermarkierungsstiftes oder eines ande-
ren geeigneten Markierungsmaterials oder Markie-
rungsvorrichtung, wie beispielsweise einer Schablo-
ne). Beim Betrachten von Fig. 5¢ kann man sehen,
dass die Linie 146 nicht in die Zielstelle 145 gelangt,
und daher kann aus diesem Bild gefolgert werden,
dass der Gewebeeindringkorper 85 nicht richtig auf
die Zielstelle 145 zielt. Durch Drehen des Katheters
11a im residenten Blutgefall 143 in die in Fig. 5d ge-
zeigte Position wird jedoch veranlasst, dass die Linie
146 direkt durch die Zielstelle 145 verlauft, wodurch
der Bedienungsperson angezeigt wird, dass der Ge-
webeeindringkdrper 85 jetzt von der Austrittséffnung
29a vorwartsbewegt werden kann, um vom residen-
ten Gefalt 143 richtig in die Zielstelle 145 einzudrin-
gen, wie es gewtinscht wird.

[0057] Fig. 5e und Fig. 5f zeigen ein Bild 151b vom
Katheter 11a (Fig. 4) im residenten Blutgefall 143, in
dem jener Katheter positioniert ist, ebenso wie ein
Bild der Zielstelle 145, die hier als ein weiteres Blut-
gefal gezeigt wird. Das Eindringkérperweganzeigee-
lement 121pp des Phased-Array-Wandlers 81b wur-
de in diesem Fall abgewandelt, um ein Bild bereitzu-
stellen, das verbessert oder anderweitig visuell aus
den Bildern erkennbar ist, die von den anderen
Wandlerelementen 121b der Anordnung erzeugt
wurden. Auf diese Weise ist ein Eindringkdrperweg-
bereich 148 auf dem Bildschirm 89 in dem Bereich
sichtbar, der vom Eindringkérperweganzeigeelement
121pp abgebildet wird. Daher dient der Eindringkor-
perwegbereich 148 als ein visueller Anzeiger fir den
Weg, der vom Gewebeeindringkérper 85 verfolgt
werden wird, wahrend er vom Katheter 11a vorwarts-
bewegt wird. Von jenen Fachleuten wird erkannt wer-
den, dass dieser Eindringkdrperwegbereich 148 ge-
bildet werden kann, indem das Eindringkoérperweg-
wandlerelement 121pp veranlasst wird, mehr Leis-
tung aufzunehmen als die anderen Wandlerelemente
121b, oder indem das Signal anderweitig modifiziert
oder verarbeitet wird, das von jenem Eindringkérper-
weganzeigewandlerelement 121pp empfangen wird.
Beim Betrachten von Fig. 5e kann man sehen, dass
das Ziel 145 nicht vom Eindringkdrperwegbereich
148 eingeschlossen wird, und es kann daher aus die-
sem Bild gefolgert werden, dass der Gewebeein-
dringkdrper 85 nicht innerhalb des akzeptablen Be-
reiches der Zielstelle 145 liegt. Durch Drehen des Ka-
theters 11a im residenten Blutgefal® 143 in die in
Fig. 5f gezeigte Position wird das Ziel 145 jedoch in
einen angemessenen Bereich des Eindringkorper-
wegbereiches 148 gebracht, wodurch der Bedie-
nungsperson angezeigt wird, dass der Gewebeein-
dringkorper 85 jetzt von der Austrittséffnung 29a vor-
wartsbewegt werden kann, um aus dem residenten
Gefal 143 in die Zielstelle 145 richtig einzudringen,
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wie es gewunscht wird. AuRerdem soll verstanden
werden, dass das Eindringkérperweganzeigewand-
lerelement 121pp oder der Ausgang am Bildge-
bungskonsol zusatzlich abgewandelt werden kann,
um ein Abbilden oder Projizieren von Bildern von nur
jenem Bereich innerhalb eines vorgegebenen Ab-
standes (beispielsweise bis zu 3 mm) des residenten
Gefalles 143 zu gestatten, wodurch der Bedienungs-
person die mdglichen Zielstellen signalisiert werden,
die aufRerhalb des beabsichtigten Bereiches des Ge-
webeeindringkorpers 85 oder anschliellender Syste-
me oder Vorrichtungen liegen, die eingesetzt werden
kénnen, um das beabsichtigte Verfahren abzuschlie-
Ren.

[0058] Als eine Alternative zum Erzeugen eines Ein-
dringkérperwegbereiches durch Erhdhen der Leis-
tung, die zum (zu den) Eindringkérperwegelement-
wandler(n) Ubertragen wird, wird erkannt werden,
dass dieser Bereich 148 auf dem Bildschirm 89 elek-
tronisch gebildet werden kann (beispielsweise als ein
beleuchteter oder farbiger Sektor im Bild), oder dass
sie physikalisch auf dem Bildschirm 89 markiert wer-
den kann (beispielsweise mittels eines Fasermarkie-
rungsstiftes oder eines anderen geeigneten Markie-
rungsmaterials oder Markierungsvorrichtung, wie
beispielsweise einer Schablone). Auflerdem kann
der Eindringkérperwegbereich durch Verstarkung
(beispielsweise elektronische Beleuchtung, ein Mar-
kierungselement oder eine Schablone) der zwei Lini-
en definiert werden, wie beispielsweise jener, der
durch die Linie 146 abgebildet wird, abgewandelt, um
die Grenzen zu dem Bereich 148 zu definieren, inner-
halb dessen ein akzeptabler Bereich der Eindrin-
gungszone definiert wird.

[0059] Es wird erkannt werden, dass der elektro-
nisch verstarkte Eindringkérperweganzeigewandler
121pp in Verbindung mit den Kontrollmarkierungen
300a, 300b, 300e und 300d, die in Eig. 5a bis Fig. 5b
gezeigt werden, und/oder der in Fig. 5¢ und Fig. 5d
gezeigten Linie 146 verwendet werden kénnen, wo-
durch die Bedienungsperson in die Lage versetzt
werden kann, mehrere Kennzeichnungen zu nutzen,
um die Eignung der GréRe und des Abstandsberei-
ches der Zielstelle 145 vor dem Vorwartsbewegen
des Gewebeeindringkdrpers 85 zu ermitteln. Auf die-
se Weise wird der Bedienungsperson ein Bereich ei-
ner akzeptablen Genauigkeit in Abhangigkeit vom
gewunschten Ergebnis und unter Berucksichtigung
dessen zur Verfliigung gestellt, welche Verfahren an-
schlieRend durchgefihrt werden kénnen (d.h., An-
ordnung einer Anschlussvorrichtung oder anderer
Kathetervorrichtungen).

C: BEISPIELE FUR METHODEN UND VERFAHREN
[0060] Die Katheter 11 und 11a kénnen bei der

Durchfuhrung verschiedener Revaskularisierungs-
verfahren verwendet werden, einschliellich, wie es

hierin nachfolgend detailliert beschrieben wird, eines
perkutanen In-situ-Herzkranzarterienbypass(PI-
CAB)-Verfahrens ebenso wie eines perkutanen In-si-
tu-Herzkranzvenenarterialisierungs(PICVA)-Verfah-
rens. Es wird erkannt werden, dass zusatzlich zu den
speziellen PICAB- und PICVA-Beispielen, die hierin
nachfolgend detailliert beschrieben werden, das Ka-
thetersystem der vorliegenden Erfindung ebenfalls
anwendbar sein kann, um verschiedene andere Ver-
fahren durchzufihren, wie beispielsweise direkte
Arzneimittelzuflihrverfahren der Art, die im U.S.Pa-
tent 6283951 beschrieben wird, und andere Revas-
kularisierungsverfahren.

i. EINE BEVORZUGTE METHODE FUR DAS
DURCHFUHREN DES PICVA-VERFAHRENS:

[0061] Das PICVA-Verfahren ist andwendbar, um
wirksam eine Arterienperfusion eines ischamischen
Bereiches des Myokard durchzuflihren, selbst in Fal-
len, wo eine Herzkranzarterie so umfassend blockiert
ist, dass kein offensichtlicher distaler Abschnitt der
Arterie verfugbar bleibt, um einen tberbrickten Arte-
rienfluss durchzufiihren.

[0062] Fig.7a ist eine grafische Darstellung eines
Abschnittes der Herzkranzvaskulatur, die als das
Brock-Moscheau-Dreieck  bekannt ist. Das
Brock-Moscheau-Dreieck wird durch die linke anteri-
ore absteigende Herzkranzarterie LAD, die ge-
krimmte Herzkranzarterie CX, die anteriore interven-
trikulare Vene AlV definiert. Die Arterien CX und LAD
sind beide mit der linken Hauptarterie verbunden und
erhalten Blut von dort. Die groRe Herzkranzvene
GCV bildet eine nach unten sich 6ffnende U-férmige
Konfiguration, wobei die Schenkel des U benachbart
den Arterien CX und LAD sind. Obstruktionen, die
sich aus einem Aufbau von Ablagerungen ergeben,
kénnen in einer von beiden oder beiden der Arterien
CX und LAD vorgefunden werden. Beispielsweise
und fiir die Zwecke der Veranschaulichung einer be-
vorzugten Ausflihrung der Methode dieser Erfindung
zeigt Fiq. 7a eine Obstruktion 171 in der linken ante-
rioren absteigenden Arterie LAD.

[0063] Beim ersten Schritt des Verfahrens, der in
Fig. 7b gezeigt wird, wird ein Herzkranzfuhrungska-
theter 173 in das linke Herzkranzostium vorwartsbe-
wegt und ein Fihrungsdraht 175, wie beispielsweise
ein Flhrungsdraht von 0,356 mm wird durch den
Fuhrungskatheter 173 in den Hohlraum 176 der lin-
ken anterioren absteigenden Arterie (LAD) zu einer
Stelle genau proximal von der Obstruktion 171 vor-
wartsbewegt, wie in Fig. 7b gezeigt wird.

[0064] Wie in Fig. 7c gezeigt wird, wird als nachstes
der Gewebeeindringkatheter 11 perkutan eingesetzt
und transluminal durch den Fihrungskatheter 173
und Uber den Fihrungsdraht 175 in die linke anterio-
re absteigende Arterie LAD zu einer Stelle genau pro-
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ximal von der Obstruktion 171 vorwartsbewegt
(Fig. 7c). Die axiale Position des Fuhrungsdrahtes
175 und des Katheters 11 innerhalb der Arterie LAD
ist mittels konventioneller Verfahrensweisen bekannt,
die beispielsweise die Réntgendurchleuchtung und
das rontgensichtbare Markierungselement 33 ein-
schlieRen kdnnen. Obgleich dieses Verfahren mit Be-
zugnahme auf den Katheter 11 beschrieben wird,
sollte verstanden werden, dass ein identisches Ver-
fahren fur den Katheter 11a befolgt wirde. Wie in
Fig. 7d gezeigt wird, werden, wobei der Katheter 11
in Position innerhalb der LAD ist, die Leitungen 85 mit
der Bildgebungskonsole 89 gekoppelt, und der Bild-
gebungswandler 81 wird betatigt, um Bilder zu erhal-
ten, wie es mittels des Beispiels in Fig. 6a gezeigt
wird. Der Katheter 11 wird bewegt und spezieller in-
nerhalb der Arterie LAD gedreht, bis die Austrittsoff-
nung 29 und daher eine Eindringkérperweganzeige
oder ein Wegbereich 148 zum Hohlraum der Vene
AlV zielt. An dieser Stelle wird der Gewebeeindring-
korper 85 durch die Austritts6ffnung 29 vom Katheter
11 durch die Wande der Arterie LAD und der Vene
AIV und in den Hohlraum 177 der Vene AlV stromauf-
warts von der Obstruktion 171 vorwartsbewegt, wie in

Eig. 7d gezeigt wird.

[0065] Wie in Fig. 7e gezeigt wird, wobei der Kathe-
ter 11 und der Gewebeeindringkérper 85 in der in
Eig. 7d gezeigten Position sind, wird ein erster kreu-
zender Fuhrungsdraht 179 durch den Hohlraum 851
des Gewebeeindringkdrpers 85 und in den Hohlraum
177 der Vene AN vorwartsbewegt. Der Gewebeein-
dringkérper 85 wird dann in den Katheter 11 zurtick-
gezogen, wobei der kreuzende Fihrungsdraht 179
an Ort und Stelle verbleibt, so dass er sich vom Hohl-
raum 176 der Arterie LAD in den Hohlraum 177 der
Vene AlV erstreckt.

[0066] Wie in Eig. 7f gezeigt wird, wird der Katheter
11 dann durch Zurlckziehen tber den Flihrungsdraht
175 und durch den Fihrungskatheter 173 heraus ent-
fernt, wobei die Flihrungsdrahte 175 und 179 an Ort
und Stelle verbleiben.

[0067] Danach kann, wie in Fig. 7g gezeigt wird,
wenn es erforderlich ist, den durch den Eindringkor-
per 85 gebildeten Eindringungstrakt zu erweitern
oder abzuwandeln, eine Vorrichtung 190 zur Ab-
wandlung oder Erweiterung des Traktes Uber den
ersten kreuzenden Fihrungsdraht 179 vorwartsbe-
wegt werden, um den Eindringungstrakt zu erweitern
oder anderweitig abzuwandeln. Diese Traktabwand-
lungsvorrichtung 190 kann einen Ballonkatheter oder
eine Hochfrequenzgewebetrennvorrichtung aufwei-
sen, wie im U.S.Patent 6561998 beschrieben wird,
auf deren Gesamtheit man sich hierin ausdricklich
bezieht.

[0068] Wie in Fig. 7h gezeigt wird, werden, nach-
dem eine erforderliche Erweiterung oder Abwand-

lung des Eindringungstraktes abgeschlossen wurde,
die Traktabwandlungsvorrichtung 190 und der erste
kreuzende Fuhrungsdraht 179 entfernt, wobei der
Durchgang PW zwischen der Arterie LAD und der
Vene GCV/AIV offengelassen wird. Ebenfalls wird ein
Katheter 191 in den Herzkranzvenensinus CS einge-
fuhrt, und ein Fihrungsdraht 198 wird durch den Ka-
theter 191 und in die Vene GCV vorwartsbewegt.

[0069] Wiein Fig. 7i gezeigt wird, wird dann der Ka-
theter 191 entfernt, und ein Herzkranzsinusfiihrungs-
katheter 196 wird Gber den Flihrungsdraht 198 in den
Herzkranzvenensinus eingefiihrt. Eine subselektive
Hulle 192 und eine Einflihrungseinrichtung 194 wer-
den danach durch den Herzkranzsinusfuhrungska-
theter 191 Uber den Flhrungsdraht 179 und in die
Vene GCV proximal zum Durchgang PW vorwartsbe-
wegt. Dieser Herzkranzsinusfiihrungskatheter 196,
die subselektive Hille 192 und die Einfuhrungsein-
richtung 194 kénnen von dem Typ sein, der detailliert
im U.S.Patent 6544230 unter dem Titel ,Katheter,
Systeme und Methoden fur den perkutanen In-si-
tu-Arterien-Venen-Bypass" beschrieben wird, auf de-
ren Gesamtheit man sich hierin ausdricklich bezieht.

[0070] Danach wird, wie in Eiq. 7j gezeigt wird, die
EinfUhrungseinrichtung 194 entfernt, wobei die sub-
selektive Hulle 192 und der Fihrungsdraht 194 an
Ort und Stelle verbleiben.

[0071] Danach wird, wie in Eig. 7k gezeigt wird, ein
Embolieblockierer 200 durch die subselektive Hille
192 vorwartsbewegt und in der Vene GCV proximal
zum Durchgang implantiert. Das schlieRft das
PICVA-Verfahren ab, wodurch gestattet wird, dass
Arterienblut von der Arterie LAD durch den Durch-
gang PW und in die Vene GCV/AIV fliel3t, wo es in der
Richtung entgegengesetzt der normalen Venenrick-
fuhrung fliet, um so das ischamische Myokard durch
die Herzkranzvene(n) zu retroperfusieren.

i. EINE BEVORZUGTE METHODE FUR DAS
DURCHFUHREN DES PICAB-VERFAHRENS:

[0072] Fig. 8a bis Fig. 8d zeigen schrittweise ein
Beispiel fur die Art und Weise, in der ein zweikanali-
ges PICAB-Verfahren durchgefiihrt werden kann
oder in der Alternative, wie das vorangehend be-
schriebene PICVA-Verfahren (Fig. 7a bis Fig. 7k) in
ein zweikanaliges PICAB-Verfahren umgewandelt
werden kann. Dieses PICAB-Verfahren wird typi-
scherweise in Fallen angewandt, wo sich die Obst-
ruktion 171a nicht in die distale LAD erstreckt, und
daher ist eine offene distale LAD verfiigbar, um den
Blutstrom zum ischamischen Myokard zu transportie-
ren.

[0073] Wiein Eig. 8a gezeigt wird, wenn die zweika-
nalige PICAB-Verfahrensweise angewandt werden
soll, wird dann anstelle der Anordnung des Embolieb-
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lockierers 200, der angeordnet wird (beginnend bei
dem Schritt, auf den man sich in Fig. 7g bezieht), der
Flhrungsdraht 175 zuriickgezogen, und der Katheter
11 wird Uber den kreuzenden Fihrungsdraht 179 in
die in Fig. 8a gezeigte Position vorwartsbewegt. Um
das zustande zu bringen, wird der Gewebeeindring-
korper uber den kreuzenden Fihrungsdraht 179 zu-
rickgezogen, um den ersten kreuzenden Fiihrungs-
draht aus dem Gewebeeindringkérper 85 zu entfer-
nen, und danach wird der kreuzende Fihrungsdraht
179 in den Hauptfuhrungsdrahthohlraum 35 des Ka-
theters 11 eingefihrt. Folglich kann der Katheter 11
Uber den kreuzenden Fihrungsdraht 179 in die Posi-
tion in Fig. 8a vorwartsbewegt werden, wobei sich
der Katheter durch den Hohlraum 176 der Arterie
LAD, durch die in den Wanden der Arterie LAD und
der Vene AlV gebildeten Offnungen und in den Hohl-
raum 177 der Vene AlV erstreckt. Die Langs- oder
axiale Position des Katheters 11 in der Vene AN rela-
tiv zur Obstruktion 171 ist bei Anwendung konventio-
neller Verfahrensweisen bekannt. Mit dem Katheter
11 in der in Fig. 8a gezeigten Position wird der Bild-
gebungswandler 81 wiederum betatigt, und der Ka-
theter 11 wird innerhalb der Vene AlV gedreht, wie es
erforderlich ist, und wie es vorangehend in Verbin-
dung mit Fig. 6a und Fig. 6b erklart wird, um zu ver-
anlassen, dass die Eindringkdrperweganzeige zum
Hohlraum der Arterie LAD an einer Stelle stromab-
warts von der Obstruktion 171 zielt. Indem die Ein-
dringkérperweganzeige und die Austrittséffnung 29
richtig auf die Arterie 171 zielen, wird der Gewebeein-
dringkérper 85 vom Katheter 11 durch die Wande der
Vene AN und der Arterie LAD und in den Hohlraum
der Arterie LAD vorwartsbewegt, wie in Fig. 8a ge-
zeigt wird. Ebenfalls, wie gezeigt wird, wird ein zwei-
ter kreuzender Flhrungsdraht 181 durch den Hohl-
raum 85L des Gewebeeindringkérpers 85 und in den
Hohlraum der Arterie LAD vorwartsbewegt.

[0074] Wie in Eig. 8b gezeigt wird, wird der Gewe-
beeindringkérper 85 danach in den Katheter 11 zu-
rickgezogen, wobei der zweite kreuzende Fiihrungs-
draht 181 in der Arterie LAD verbleibt. Der Katheter
11 und der erste kreuzende Fuhrungsdraht 179 wer-
den danach entfernt, wobei der zweite kreuzende
Fihrungsdraht 181 an Ort und Stelle verbleibt, so
dass er sich von der Arterie LAD in den Hohlraum
177 der Vene AlV und zurick in die Arterie LAD er-
streckt, wie in Fig. 8b gezeigt wird.

[0075] Um einen Blutflusskanal um die Obstruktion
171 herum zu bilden, kann ein expandierbares Ver-
bindungsstiick 191 verwendet werden. Wie in Fig. 8c
und Fig. 8d gezeigt wird, wird das Verbindungsstiick
191 so implantiert, dass sich das Verbindungsstiick
von der Arterie LAD durch die Offnungen, die in den
Wanden der Arterie LAD und der Vene AlV gebildet
werden, durch den Hohlraum 177 der Vene AlV,
durch die Offnungen, die in den Wanden der Vene
und der Arterie LAD distal von der Obstruktion 171

gebildet werden, und zurlick in die Arterie LAD er-
streckt. Das expandierbare Verbindungsstiick kann
implantiert werden, beispielsweise durch Benutzen
eines Verbindungsstickzufiihrkatheters (nicht ge-
zeigt) und Vorwartsbewegen eines derartigen Verbin-
dungsstuckzufihrkatheters Gber den zweiten kreu-
zenden Fuhrungsdraht 181. Nach der Implantation
des Verbindungsstiickes 191 wird der zweite kreu-
zende Fuihrungsdraht zuriickgezogen und so der
Fuhrungskatheter 173. Es wird erkannt werden, dass
es anstelle des Entfaltens eines expandierbaren Ver-
bindungsstiickes bevorzugt werden kann, zwei kir-
zere Verbindungsstucke (nicht gezeigt) an jeder von
erster und zweiter Kreuzungsstelle zu verwenden.
Bei dieser Herangehensweise kann es erforderlich
sein, dass ein proximaler und distaler Embolieblo-
ckierer in der Vene proximal zur ersten Kreuzungs-
stelle (in der GCV) und distal zur zweiten Kreuzungs-
stelle (in der AlIV) angeordnet wird, um den By-
pass-Kreislauf zu schlielen.

[0076] Obgleich Musterausfiihrungen der Erfindung
gezeigt und beschrieben wurden, kénnen viele Ver-
anderungen, Abwandlungen und Substitutionen von
jenen vorgenommen werden, die Fachleute sind,
ohne dass man vom Bereich dieser Erfindung abwei-
chen muss, wie er durch die folgenden Patentanspru-
che definiert wird.

Patentanspriiche

1. Kathetervorrichtung (11, 11a), die verwendbar
ist, um aus dem Hohlraum eines Blutgefalies (143)
im Korper eines Patienten, in dem die Kathetervor-
richtung positioniert ist, zu einer Zielstelle im Kérper
des Patienten zu dringen, wobei die Kathetervorrich-
tung aufweist:
einen Katheter (13) mit einem proximalen Ende (15),
einem distalen Ende (17) und einer peripheren Wand
(31), wobei der Katheter (13) in das erste Blutgefal
(143) vordringen kann;
einen Gewebeeindringkérper (85), der vorwarts und
rickwarts zwischen einer zurlickgezogenen Position
innerhalb des Katheters (13) und einer ausgefahre-
nen Position beweglich ist, wobei sich der Eindring-
korper (85) aus dem Katheter (13) heraus erstreckt,
um so vom Hohlraum des Blutgefales (143), in dem
der Katheter (13) positioniert ist, zur Zielstelle (145)
aulerhalb des BlutgefalRhohlraumes zu dringen;
mindestens ein Ausrichtungselement, das ein Mar-
kierungselement (101) aufweist und dadurch ge-
kennzeichnet ist, dal} die Kathetervorrichtung eben-
falls einen Bildgebungswandler (81) aufweist, der
fest am oder im Katheter (11) montiert ist, wobei der
Bildgebungswandler (81) verwendbar ist, um ein Bild
vom Markierungselement (101) und der Zielstelle
(145) zu erhalten, wahrend der Eindringkérper (85) in
seiner zuriickgezogenen Position bleibt, wobei das
Markierungselement (101) auf dem Bild eine Anzeige
der Bewegungsbahn liefert, auf der sich der Eindring-
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korper (85) vorwartsbewegen wird, und im Zusam-
menwirken mit dem Bildgebungswandler (81) ver-
wendbar ist, damit die Bedienungsperson den Kathe-
ter (13) rotatorisch so ausrichten kann, daf3, wenn der
Gewebeeindringkérper (85) anschlielend vom Ka-
theter (13) vorwartsbewegt wird, er sich in den Hohl-
raum des zweiten Blutgefales (145) erstrecken wird,
wie es gewunscht wird.

2. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach Anspruch
1, bei der der Bildgebungswandler (81) ein Ultra-
schallbildgebungswandler ist.

3. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach Anspruch
2, bei der der Ultraschallbildgebungswandler (81) ein
Phased-Array-Wandler ist.

4. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach Anspruch
3, bei der der Phased-Array-Wandler (81) eine Viel-
zahl von Bildgebungselementen (121) aufweist, die
in einer peripheren Anordnung angeordnet sind, wo-
bei eines der Bildgebungselemente (121) mit der Be-
wegungsbahn ausgerichtet ist, auf der sich der Ein-
dringkérper vorwartsbewegen wird, wobei das Mar-
kierungselement (181) eine Einrichtung fur das Iden-
tifizieren der Position des Bildgebungselementes
(121) auf dem Bild aufweist, das mit der Bewegungs-
bahn ausgerichtet ist, auf der sich der Eindringkorper
(85) vorwartsbewegen wird.

5. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach einem der
Anspriche 2 bis 4, bei der der Bildgebungswandler
ein drehbarer Wandler ist.

6. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach Anspruch
5, bei der der Phased-Array-Wandler (81) funktions-
fahig ist, um 360° um das erste Blutgefald (143) her-
um abzubilden.

7. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach einem der
vorhergehenden Anspriche, bei der das Markie-
rungselement (101) einen Kafig am Katheter umfaf3t,
wobei der K&fig eine Vielzahl von Langselementen
(103, 103pp) aufweist, die an peripher voneinander
beabstandeten Stellen um einen hohlen Innenraum
(105) angeordnet sind, wobei ein erstes der langli-
chen Elemente (103pp) in einer peripheren Position
angeordnet ist, die axial mit dem Weg ausgerichtet
ist, der durch den Gewebeeindringkérper (85) ver-
folgt wird, wahrend er vom Katheter (13) vorwartsbe-
wegt wird.

8. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, bei der der Gewebeein-
dringkoérper (85) ein Nadelelement umfalit, das aus
einem elastischen Material gebildet wird, das zu einer
vorgeformten gebogenen Konfiguration vorgespannt
ist, wobei das Nadelelement anfangs in einer zurtick-
gezogenen Position innerhalb des Katheters (13) an-
geordnet ist und anschlieRend aus dem Katheter (13)

zu einer ausgezogenen Position vordringen kann,
worin das Nadelelement seine vorgeformte geboge-
ne Konfiguration annimmt.

9. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, bei der der Katheterkor-
per (13) so bemessen ist, dald er in einer Arterie eines
menschlichen Patienten aufgenommen werden
kann.

10. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach einem der
vorhergehenden Anspriche, bei der ein Katheterge-
flecht in mindestens einem Abschnitt des Katheter-
kérpers (13) enthalten ist, wobei das Katheterge-
flecht einen Flechtwinkel und eine SchuRfadendichte
aufweist, wobei der Flechtwinkel des Katheterge-
flechtes so ist, dak die Schuf3fadendichte weniger ist
als 39,4 Schufdfaden pro Zentimeter (100 Schulfa-
den pro Zoll), um dadurch die Ladngsdehnung des Ka-
theters zu minimieren, die auftreten kann, wahrend
der Katheter von der Raumtemperatur auf die Kor-
pertemperatur erwarmt wird.

11. Kathetervorrichtung (11, 11a) nach Anspruch
10, bei der der Flechtwinkel so ist, dal die Schul¥fa-
dendichte 7,9 bis 11,8 Schul3faden pro Zentimeter
(20 bis 30 Schuf¥faden pro Zoll) betragt.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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