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uit een vat.

@ Werkwijze en katheter voor het verwijderen van A )
een stenose uit een vat, waarbij de katheter is r s BT 16 4
voorzien van een schacht (1) met een proximaal .
(1. en distaal einde (1%), en van een stenose- ==
verwijderingsdeel (2) dat zich nabij het distale 24 L—n
einde (17) van de schacht (1) bevindt, waarbij het ;
stenose-verwijderingsdeel (2) is voorzien van
haren (3) die in en eerste stand en een tweede 7 j
stand brengbaar zijn, waarbij de haren (3) zich in
een eerste stand in hoofdzaak binnen de omtreks-
contouren van de schacht (1) uitstrekken, waarbij
de haren (3) zich in een tweede stand buiten de
omtrekscontouren van de schacht (1) uitstrekken,
zodat de radiale uiteinden van de haren (3) zich
op een grotere radiale afstand van de hartlijn van
de schacht (1) bevinden dan in de eerste stand,
waarbij middelen (5, 6, 12; 6, 12, 14, 15, 16, 17)
zijn voorzien voor het met een hoge frequentie
doen laten trillen van de haren (3).
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Titel: Katheter en werkwijze voor gebruik van een dergelijke katheter
voor het verwijderen van een stenose uit een vat.

De uitvinding heeft betrekking op een katheter voor het
verwijderen van een stenose uit een bloedvat. De uitvinding heeft tevens
betrekking op een werkwijze voor het verwijderen van een stenose uit een
bloedvat onder gebruikmaking van een dergelijke katheter.

Sinds beginjaren tachtig wordt bij patiénten met stenosen door
middel van ballonkatheters getracht een vaatvernauwing weer te verwijden.
Het bezwaar van deze behandeling is dat bij 15 tot 60 procent van de
behandelde patiénten na enkele maanden op de plaats van de behandeling
een nieuwe vernauwing ontstaat (restenose). Om dit probleem op te lossen
zijn zogenaamde stents ontwikkeld die de vorxhing van een nieuwe stenose
moeten tegengaan. Ook dit bleek in de praktijk onvoldoende soelaas te
bieden. Vérvolg’ens zijn zogenaamde drug-eluting stents ontwikkeld, welke
zijn voorzien van een coating die gedurende langere tijd zorgt voor de afgifte
van een resteriose beperkende stof. Nadeel van deze nieuwe toepassing is de
relatief hogé kostprijs van de stents, waarvan er per patiént doorgaans 2 tot
3 worden geplaatst. Bovendien is nog weinig bekend over de gevolgen voor
het lichaam van de in de coating aanwezige medicijnen, welke geleidelijk en
gedurende langere tijd worden afgegeven. Er bestaan twijfels over de
schadelijke effecten hiervan, zeker in combinatie met het complex aan
middelen dat al aan patiénten met de betreffende klachten wordt
toegediend.

Ondanks het feit dat met de drug-eluting stents bemoedigende
resultaten worden bereikt, blijven er toch belangrijke bezwaren bestaan
tegen het gebruik van de ballonkatheter.

Ten eerste is een groot bezwaar dat voor het verwijden van het

verstopte bloedvat de opgepompte ballon gedurende de behandeling het
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bloedvat volledig afsluit, met het risico van een verdere beschadiging van
het stroomafwaarts gelegen weefsel, zoals bijvoorbeeld hartweefsel.

Een tweede bezwaar is de beschadiging van het bloedvat als gevolg
van het naar buiten drukken van de stenose. Er ontstaat als het ware een
bobbel in het bloedvat met beschadigingen en scheurtjes in de vaatwand.
Geen enkele katheterbehandeling met een ballonkatheter is derhalve
zonder risico's. Een bepaald percentage met fatale afloop is met de
bestaande techniek onvermijdelijk, mogelijk als gevolg van een infarct door
de volledig afsluiting van de bloedtoevoer tijdens ingreep of als gevolg van
andere acuut optredende problemen.

En derde bezwaar van ballonkatheteﬁsatie met plaatsing van
stents is dat deze behandeling niet mogelijk is in het geval van diffuse en
langere vernauwingen, bij aftakkingen en bochtige vaten en bij vaten met
een kleine diameter in het algemeen.

De onderhavige uitvinding beoogt een katheter en een werkwijze
voor het verwijderen van een stenose in een bloedvat, waarbij de veiligheid
van de patiént beter wordt gewaarborgd, zowel door het voorkomen van
problemen tijdens de behandeling zelf als door bet in behandeling nemen
van problemen die niet met een ballonkatheter eventueel in combinatie met
een stent zijn op te lossen.

De uitvinding verschaft hiertoe een katheter voorzien van een
schacht met een proximaal en distaal einde, en voorzien van een stenose-
verwijderingsdeel dat zich nabij het distale einde van de schacht bevindt,
waarbij het stenose-verwijderingsdeel is voorzien van haren die in en eerste
stand en een tweede stand brengbaar zijn, waarbij de haren zich in een
ecerste stand in hoofdzaak binnen de omtrekscontouren van de schacht
uitstrekken, waarbij de haren zich in een tweede stand buiten de
omtrekscontouren van de schacht uitstrekken, zodat de radiale uiteinden

van de haren zich op een grotere radiale afstand van de hartlijn van de
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schacht bevinden dan in de eerste stand, waarbij middelen zijn voorzien
voor het met een hoge frequentie doen laten trillen van de haren.

Verder verschaft de uitvinding een werkwijze voor het behandelen
van een stenose in een bloedvat, waarbij in het bloedvat een katheter
volgens de uitvinding met een inbrenghuls wordt geschoven totdat het
stenose-verwijderingsdeel zich bij de stenose bevindt, waarbij vervolgens de
inbrenghuls van het stenose-verwijderingsdeel wordt verwijderd, zodat de
haren zich van de eerste stand naar de tweede stand begeven, waarbij
vervolgens de middelen voor het met een hoge frequentie doen laten trillen
van de haren worden ingeschakeld.

In vergelijking met de tot nu toe toegepaste ballonkatheter worden
de volgende voordelen bereikt:

e tijdens de behandeling treedt geen afsluiting van het
bloedvat op en is er dus geen risico van een infarct;

e de stenose wordt verwijderd in plaats van weggedrukf;

¢ het bloedvat wordt niet opgerekt en er treden dus geen
vaatwandbeschadigingen of scheurtjes op;

o het plaatsen van stents wordt overbodig, hetgeen
aanzienlijke kostenbesparingen tot gevolg heeft;

o de katheter is tevens geschikt voor het reinigen van eerder
geplaatste stents;

e de patiénten worden niet overmatig belast door toediening
van restenose verhinderende medicijnen, zoals bij de drug-
eluting stent.

Bovendien is de katheter volgens de uitvinding bijzonder geschikt
voor allerlei vaatdiameters vanaf 0,1 mm. Verder laat de katheter volgens
de uitvinding behandeling van allerlei soorten stenosen toe, waaronder

korte, lange en diffuse stenosen. Doordat de stenose daadwerkelijk wordt




verwijderd, is de verwachting dat het percentage restenose dat optreedt, ten
opzichte van ballonkatheterisatie, aanzienlijk lager ligt.

Volgens een nadere uitwerking van de uitvinding zijn de middelen
voor het met een hoge frequentie doen laten trillen van de haren ingericht

5 voor het opleggen van een trilfrequentie aan de haren die ligt in het bereik
van 10 - 100.000 Hz, meer in het bijzonder in het bereik van 1000 - 50.000
Hz.

Daarbij behoort het tot de mogelijkheid om de frequentie te

gedurende de behandeling te variéren om een optimaal resultaat te
10 bereiken. Met de genoemde frequenties kan een stenose op effectieve wijze
worden verwijderd.

Het gebruik van de katheter gaat als volgt in zijn werk. Eerst
wordt op op zichzelf bekende wijze toegang verschaft tot het vat, hetgeen
een standaard procedure is bij bijvoorbeeld PTA (percutaneous transluminal

15 angioplasty) en PTCA (percutaneous transluminal coronary angioplasty)
pfocedures. Vervolgens wordt een katheter in het vat geschoven totdat het
stenose-verwijderingsdeel zich nabij het distale einde van de stenose
bevindt. Wanneer de katheter van het "over the wire" type is, wordt in het
vat eerst een zogenaamde geleidedraad geschoven totdat een distale einde

90 daarvan tot voorbij de stenose is geschoven. Over deze geleidedraad wordt
dan vervolgens de katheter geschoven, welke katheter daartoe is voorzien
van een eerste lumen. Daarna worden de haren vanuit de eerste stand,
waarin deze zich in hoofdzaak binnen de omtrekscontouren van de schacht
uitstrekken, naar de tweede stand gebracht, zodat de radiale uiteinden van

25 de haren zich op een grotei'e afstand van de hartlijn van de schacht
bevinden dan in de eerste stand. Vervolgens worden de middelen voor het
met een hoge frequentie doen laten trillen van de haren ingeschakeld. Als
gevolg hiervan zullen de haren het stenosemateriaal van de vaatwand los
trillen. In de praktijk is gebleken dat de haren, wanneer deze met hoge

30 frequentie in trilling worden gebracht, op uiterst effectieve wijze het

1025789




10

156

20

25

30

stenosemateriaal van de vaatwand verwijderen terwijl de vaatwand daarbij
niet of nauwelijks beschadigt. Tijdens het trillen kan de katheter langzaam
in proximale richting worden teruggetrokken, totdat de gehele stenose is
verwijderd. '

Bij voorkeur is proximaal en eventueel ook distaal van het stenose-
verwijderingsdeel een filter aangebracht. Met een dergelijke filter kan het
losgetrilde stenosemateriaal worden tegengehouden, zodat wordt verhinderd
dat dit materiaal verder stroomafwaarts weer tot verstopping leidt.
Eventueel kan volgens een nadere uitwerking van de uitvinding distaal van
het proximale filter nog een tweede en een derde lumen uitmonden voor het
afvoeren van los getrild stenosemateriaal, respectievelijk het toevoeren van
spoelvloeistof. | ,

Volgens een nadere uitwerking van de uitvinding kan de katheter
zijn voorzien van meetmiddelen voor het meten van de trilling van de haren
en/of houder, waarbij evaluatiemiddelen zijn voorzien voor het evalueren
van de metingen, waarbij de evaluatiemiddelen zijn aaﬁgesloten op de
frequentiegenerator en waarbij de evaluatieresultaten de door de
frequentiegenerator te genereren frequentie en/of amplitude bepalen. Met
een dergelijke terugkoppeling van de tijdens de behandeling bewerkstelligde
trilling kan een optimaal reinigingsresultaat binnen een minimaal
tijdsbestek worden verkregen.

Volgens een nadere uitwerking van de werkwijze volgens de
uitvinding kan tijdens de behandeling tevens het tijdens de behandeling
bereikte resultaat worden bepaald, bijvoorbeeld door middel van
rontgenbeelden of echoscdpie, waarbij athankelijk van deze bepaling de
behandeling wordt voortgezet, dan wel beéindigd, dan wel gewijzigd door
het veranderen van frequentie en/of amplitude van de trilling of door het
verwisselen van de katheter door een katheter met een andere diameter.

Nadat de gehele stenose is behandeld kan de katheter met de
eventuele geleidedraad uit het bloedvat worden verwijderd. De uitvinding
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zal thans aan de hand van een tweetal uitvoeringsvoorbeelden, onder
verwijzing naar de tekening, verder worden verduidelijkt.

Figuur 1 toont een schematisch zijaanzicht van een eerste
uitvoeringsvoorbeeld van de katheter;

figuur 2 toont een doorsnede aanzicht over lijn II-II uit figuur 1;

figuur 3 toont met meer detail het stenose-verwijderingsdeel van de
in figuur 1 weergegeven katheter; '

figuur 4 toont een doorsnede aanzicht over 11]n IV-IV uit figuur 3;

figuur 5 toont het stenose-verwijderingsdeel van een tweede
uitvoeringsvoorbeeld;

figuur 6 toont een doorsnede aanzicht over lijnVI-VI uit figuur 5;
en

figuur 7 toont een doorsnede aanzicht over lijn VII-VII uit figuur 5.

Opgemerkt zij dat de figuren geenszins op schaal zijn.

Figuur 1 toont duidelijk een katheter waarvan het hoofd onderdeel
wordt gevormd door de katheterschacht 1. De schacht 1 heeft een proximaal
einde 1' en een distaal einde 1". Nabij het distale einde 1" van de schacht 1
is de katheter voorzien van een stenose-verwijderingsdeel 2. Het stenose-
verwijderingsdeel 2 dat hierna onder verwijzing naar figuren 3 en 5 in meer
detail zal worden besproken, is onder andere Qoorzien van haren 3 die in een
hoogfrequente trilling kunnen worden gebracht. Over de schacht 1iseen
inbrenghuls 4 aangebracht. Met behulp van de inbrenghuls 4, die
verschuifbaar is over de schacht 1 kunnen de haren 3 in een eerste toestand
worden gebracht, waarin deze haren 3 zich in hoofdzaak binnen de
omtrekscontouren van de schacht 1 uitstrekken. Door het in proximale
richting verschuiven van de inbrenghuls 4 over de schacht 1 worden de
haren 3 vrijgegeven en zullen deze zich in een tweede stand begeven. In
deze tweede stand strekken de haren 3 zich buiten de omtrekscontouren van
de schacht 1 uit, zodat de radiale uiteinden van de haren zich op een grotere
radiale afstand van de hartlijn van de schacht 1 bevinden dan in de eerste
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stand. In het uitvoeringsvoorbeeld van figuur 1 is de schacht 1 voorzien van
cen eerste lumen 9 waardoorheen zich een geleidedraad 5 uitstrekt. Het
lumen 9 is duidelijk zichtbaar in een doorsnede-aanzicht van figuur 2. De
schacht 1 is in axiale richting verplaatsbaar over de geleidedraad 5.

In bet uitvoeringsvoorbeeld van figuur 1 is het proximale uiteinde
1' van de schacht 1 verbon&en met een frequentiegenerator 6. In de figuur is
dat schematisch weergegeven door de Luer-koppeling 23 schematisch te
verbinden met de frequentiegenerator 6. Een proximaal uiteinde 5' van de
geleidedraad 5 is verbonden met een niet weergegeven
frequentiegenererend element in de frequentiegenerator 6.

Figuur 2 toont naast de hiervoor besproken elementen ook nog een
tweede lumen 10 en een derde lumen en 11. Op de functies van deze lumens
10, 11 zal later worden teruggekorhen.

Het in figuur 3 weergegeven distale einde van de katheter toont de
schacht 1 waardoorheen zich het eerste lumen 9, het tweede lumen 10 en
het derde Jumen 11 uitstrekt. Tevens is de geleidedraad 5 gestippeld
weergegeven, welke geleidedraad 5 aan zijn distale uiteinde is voorzien van
een koppelelement 21. Het koppelelement 21 kan aangrijpen op een
dwarswand of dwarspen 13 die onderdeel uitmaakt van een busvormige
houder 12 die de borstelharen 3 draagt. De houder 12 is in axiale richting
verschuifbaar verbonden met de schacht 1. De dwarswand of —pen 18 strekt
zich uit door een axiale sleuf 24 in de schacht 1. Deze axiale sleuf 24 laat de
axiale beweging van de houder 12 ten opzichte van de schacht 1 toe. De
dwarswand of -pen 13 vormt het aangrijpingspunt voor het koppelelement
21 dat met het distale uiteinde van de geleidedraad 5 is verbonden.
Wanneer met behulp van de frequentiegenerator 6 een hoogfrequente
trilling aan de geleidedraad 5 wordt opgelegd, wordt cieze trilling via het
koppelelement 21 en de dwarswand of —pen 13 overgedragen op de houder
12 en daarmee op de haren 3. Distaal van de houder 12 is een filter 18
aangebracht. Proximaal van de houder 12 is een filter 19 aangebracht. Ook
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deze filters worden in een ingeklapte stand gehouden door de inbrenghuls
4. De ruimte die wordt begrensd door het distale filter 18 en het proximale
filter 19 kan tijdens de behandeling worden afgezogen via het tweede lumen
10 waarvan een distale opening 10' is weergegeven in figuur 3. Eventueel
kan via het derde lumen 11 spoelvloeistof aan de genoemde ruimte worden
toegevoerd. Het derde lumen 11 mondt in de betreffende ruimte uit via
opening 11' die ook is weergegeven in figuur 3. Het moge duidelijk zijn dat
de filters 18, 19 bij voorkeur een goede vloeistofdoorlatendheid hebben,
zodat het bloed de betreffende filters 18, 19 eenvoudig kan passeren.
Anderzijds dienen de filters wel het grovere vrijkomende stenose materiaal
tegen te houden. Opgemerkt zij dat de filter 18, 19 niet strikt noodzakelijk
zijn. Ook is het mogelijk om slechts één filter te voorzien dat aan de
stroomafwaartse zijde van het stenoseverwijderingsdeel is opgesteld. Veelal
zal dit het proximale filter 19 zijn en kan het .distale filter 18 worden
weggelaten.

Figuur 4 toont nogmaals duidelijk de wijze waarop de houder 12
met dwarswand of -pen 13 samenwerkt met de schacht 1 en de zich daarin
bevindende axiale sleuf 24. Verder is het derde lumen 11 in de schacht 1 in
figuur 4 duidelijk weergegeven.

Figuren 5-7 tonen een tweede uitvoeringsvoorbeeld van het distale
einde van een katheter volgens de uitvinding. Ook in deze figuren is
duidelijk de schacht 1 zichtbaar met een zich daarin uitstrekkend eerste
lumen en 9, tweede lumen 10 en derde lumen 11. Wederom zijn duidelijk de
uitstroom opening 10' van het tweede lumen 10 en de uitstroom opening 11'
van het derde lumen 11 weergegeven. Ter hoogte van het stenose-
verwijderingsdeel 2 is de schacht 1 voorzien van een verminderde diameter.
Ter plaatse van deze verminderde diameter is een busvormige houder 12 in

axiale richting verschuifbaar op de schacht 1 gemonteerd. De houder 12

" draagt haren 3 die in hoogfrequente trilling kunnen worden gebracht door

axiale verplaatsing van de houder 12 over de schacht. In het onderhavige
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uitvoeringsvoorbeeld wordt deze axiale verplaatsing bewerkstelligd door een
als spoel 15 uitgevoerde actuator. De actuator 15 is via twee elektrische
geleidingen 16, 17 die zich door de schacht 1 uitstrekken aangesloten op een
frequentiegenerator 6. In de spoel 15 strekt zich en kern 14 uit. Bij voorkeur
is de houder 12 althans ten dele vervaardigd uit ferromagnetisch materiaal,
zodanig dat een wisselend magnetisch veld dat door de kern 14 als gevolg
van een wisselend magnetisch veld in de spoel 15 wordt uitgeoefend, een
axiale verplaatsing van de houder 12 tot gevolg heeft. Door het magnetisch
veld met hoge frequentie te variéren kan derhalve een hoogfrequente trilling
aan de haren 3 worden opgelegd. Eventueel kunnen de elektrische
geleidingen 16, 17 tevens dienen voor het meten van de trilling van de haren
3 en/of houder 12. Dergelijke meetgegevens kunnen naar evaluatiemiddelen
7 worden verzonden. De evaluatiemiddelen 7 kunnen de betreffende
metingen evalueren en afthankelijk van de evaluatieresultaten de door de |
frequentiegenerator 6 gegenereerde frequentie en/of amplitude bepalen. In
het getoonde uitvoeringsvoorbeeld maak de spoel 15 onderdeel uit van de
schacht van de katheter. Het is echter tevens mogelijk dat de spoel is
ondergebracht in een aparte huls die over de katheterschacht wordt
geschoven wanneer de haren 8 in trilling dienen te worden gebracht,
zodanig dat de spoel zich nabij de houder 12 op de katheterschacht bevindt.
In het uitvoeringsvoorbeeldA van figuur 1 worden de meetmiddelen
onder andere gevormd door een sensor 22 die in de frequentiegenerator 6 is
opgenomen en die de trilling in de geleidedraad 5 meet. De door de sensor
22 waargenomen metingen kunnen naar evaluatiemiddelen 7 worden geleid
voor het bepalen van een gewenste frequentie en/of amplitude. Verder kan,
zoals weergegeven in figuur 1, nog zijn voorzien in verdere meetmiddelen 8,
zoals bijvoorbeeld middelen voor het waarnemen van réntgenbeelden of voor
het uitvoeren van echoscopie. Met dergelijke meetmiddelen 8 kan het
tijdens de behandeling bereikte resultaat worden bepaald. Afhankelijk van
deze bepaling kan de behandeling worden voortgezet, dan wel beéindigd,
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10

dan wel gewijzigd door het veranderen van de frequentie en/of amplitude
van de trilling of door het verwisselen van de katheter door een katheter
met een andere diameter. De meetmiddelen 8 kunnen daartoe eventueel in
communicatieve verbinding staan met de evaluatiemiddelen 7.
Vanzelfsprekend kan ook de arts aan de hand van de door de meetmiddelen
8 waargenomen beelden de diverse acties ondernemen. Eventueel kan de
arts bij het nemen van de beslissingen worden ondersteund door de
evaluatiemiddelen 7.

De werking van de inrichting zal thans aan de hand van figuur 1
verder worden uitgelegd. In figuur 1 is een deel van een vat A met een Azich
daarin bevindende stenose S weergegeven. Bij een "over the wire" katheter
za) eerst geleidedraad 5 in het vat A worden gevoerd tot voorbij de stenose
S. Vervolgens zal de schacht 1 van de katheter met de daarover
aangebrachte inbrenghuls 4 over de geleidedraad 5 worden geschoven. De
inbrenghuls 4 bevindt zich daarbij met het distale uiteinde tot voorbij het
étenose-verwijderingsdeel 2, zodat de haren 3 zich in de eerste stand
bevinden en zich derhalve in hoofdzaak binnen de omtrekscontouren van de
schacht 1 uitstrekken. Wanneer het stenose-verwijderingsdeel 2 zich ter
hoogte van het distale deel van de stenose S bevindt, kan de inbrenghuls 4
in proximale richting worden verschoven ten opzichte van de schacht 1,
zodanig dat de haren 3 de tweede stand, en de filters 18, 19 de uitgeklapte
stand aannemen. Vervolgens kan via de geleidedraad 5 of via de elektrische
geleidingen 16, 17, de spoel 15 en kern 14 de houder 12 in een
hoogfrequente trilling wordén gebracht, zodanig dat de haren 3ineen
hoogfrequente trilling worden gebracht. De radiale uiteinden van de haren 3
zullen de stenose S verpulveren en het vrijkomende stenosemateriaal kan
via het tweede Iumen 10 worden afgezogen. Eventueel kan spoelvloeistof via
het derde lumen 11 worden toegevoerd om de afvoer van het vrijkomende
stenose materiaal te bevorderen. Afhankelijk Qén trillingsmetingen die via

de elektrische geleidingen 16, 17 of via de genoemde sensor 22 worden
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gedaan en door de evaluatiemiddelen 7 worden verwerkt kan de frequentie
en/of amplitude van de trilling worden gevarieerd. Verder kan eventueel in
afhankelijkheid van het waargenomen resultaat, welk resultaat bijvoorbeeld
wordt waargenomen met behulp van rontgenbeelden of echoscopie, worden
besloten om de behandeling voort te zetten, te beéindigen, dan wel te
wijzigen door het veranderen van de frequentie en/of amplitude van de
trilling of door het verwisselen van de katheter door een katheter met een
andere diameter. Tijdens de behandeling zal de schacht 1 langzaam in
proximale richting worden verplaatst ten opzichte van het vat A, zodat
geleidelijk de gehele stenose S vanaf het distale einde tot het proximale
einde daarvan is verwijderd. Na de verwijdering van de stenose S kan de
katheterschacht 1 uit het vat A worden verwijderd.

De gehele procedure wordt uitgevoerd zonder afsluiting van het vat A,
zodat wordt verhinderd dat stroomafwaartse weefseldelen tijdelijk geen
bloedtoevoer krijgen. Doordat het stenose materiaal daadwerkelijk wordt
verwijderd in plaats van wordt weggedrukt, zoals bjj ballonkatheterisatie,
worden scheurtjes en dergelijke vaatwandbeschadigingen tot een minimum
beperkt. .

Alhoewel in het bovenstaande de procedure is beschreven aan de
hand van een “over the wire" katheter, zal het de vakman duidelijk zijn dat
ook met een zogenaamde wireless katheter met voordeel gebruik kan
worden gemaakt van de uitvindingsgedachte. Daarbij zal de
katheterschacht 1 zelf dienen voor het vinden van het pad naar de stenose.
Eventueel kan de schacht daartoe aan het distale einde zijn voorzien van
een vast stukje geleidedraéd dat vast is verbonden met het distale einde 1"
van de schacht 1. Bij een dergelijke uitvoering zullen de
trillingsoverbrengmiddelen bij voorkeur zijn uitgevoerd op de wijze zoals
weergegeven in figuren 5-7. Immers, bij een "wireless" katheter ontbreekt
de geleidedraad 5 die via koppelelement 21 kan worden gekoppeld met de
houder 12.
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Het zal de vakman verder duidelijk zijn dat de katheter kan zijn

voorzien van allerlei additionele lumen en dergelijke voorzieningen die de

functionaliteit van de katheter verder verbeteren.
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CONCLUSIES

1. Katheter voorzien van een schacht (1) met een proximaal (1') en
distaal einde (1"), en voorzien van een stenose-verwijderingsdeel (2) dat zich
nabij het distale einde (1") van de schacht (1) bevindt, waarbij het stenose-
verwijderingsdeel (2) is voorzien van haren (3) die in en eerste stand en een
tweede stand brengbaar zijn, waarbij de haren (3) zich in een eerste stand in
hoofdzaak binnen de omtrekscontouren van de schacht (1) uitstrekken,
waarbij de haren (3) zich in een tweede stand buiten de omtrekscontouren
van de schacht (1) uitstrekken, zodat de radiale uiteinden van de haren (3)
zich op een grotere radiale afstand van de hartlijn van de schacht (1)
bevinden dan in de eerste stand, waarbij middelen (5, 6, 12; 6, 12, 14, 15, 16,
17) zijn voorzien voor het met een hoge frequentie doen laten trillen van de
haren (3).

2. Katheter volgens conclusie 1, waarbij de middelen (5, 6, 12; 6, 12,
14, 15, 16, 17) voor het met een hoge frequentie doen laten trillen van de
haren (3) zijn ingericht voor het opleggen van een trilfrequentie aan de
haren (3) ligt in het bereik van 10 - 100.000 Hz, meer bijzonder in het bereik
van 1000 - 50.000 Hz.

3. Katheter volgens conclusie 1 of 2, waarbij de haren (3) zijn
verbonden met een houder (12), welke houder (12) verschuifbaar is
verbonden met de schacht (1). |

4. Katheter volgens conclusie 3, waarbij de houder (12) een busvormig
lichaam omvat. '

5. Katheter volgens één der voorgaande conclusies, waarbij de
katheter is voorzien van een inbrenghuls (4) voor het in de eerste stand
houden van de haren (3) tijdens het naar de stenose voeren van het stenose-

verwijderingsdeel (2).
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6. Katheter volgens één der voorgaande conclusies, waarbij proximaal
en eventueel ook distaal van het stenose-verwijderingsdeel (2) een filter (18,
respectievelijk 19) is aangebracht.

7.  Katheter volgens één der voorgaande conclusies, waarbij de
middelen voor het met een hoge frequentie doen laten trillen van de haren
(3) een frequentiegenerator (6) omvatten alsmede
trillingsoverbrengmiddelen (5, 12; 12, 14, 15, 16, 17) die zijn ingericht voor
het overbrengen van de door een frequentiegenerator (6) gegenereerde
trillingen op de haren (3).

8. Katheter volgens conclusies 3 en 7, waarbij de
trillingsoverbrengmiddelen een geleidedraad (5) omvatten die met en distaal
uiteinde koppelbaar is met de houder (12) en die met een proximaal uiteinde
(5") koppelbaar is met de frequentiegenerator (6).

9. - Katheter volgens conclusie 8, waarbij de houder (12) is voorzien
van tenminste één zich binnen de houder bevindende koppelwand of
koppelpen (13), welke koppelwand of -pen (13) is voorzien van een centrale
doorgang (20) waardoorheen de geleidedraad (5) kan worden gevoerd,
waarbij de geleidedraad (5) aan het distale uiteinde is voorzien van een
koppelelement (21) dat koppelbaar is met de koppelwand of —pen (13) van de
houder (12).

10. Katheter volgens conclusies 3 en 7, waarbij de
trillingsoverbrengmiddelen een actuator (15) omvatten die in de schacht (1)
is opgenomen en nabij de houder (12) is opgesteld, waarbij de actuator (15)
via communicatiemiddelen (16, 17) met de frequentiegenerator (6) is
verbonden. |

11. Katheter volgens conclusie 10, waarbij de communicatiemiddelen
zich in de schacht van de katheter uitstrekkende elektrische geleidingen

(16, 17) zijn.

12. Katheter irolgens conclusie 10, waarbij de communicatiemiddelen

draadloze communicatiemiddelen omvatten.
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13. Katheter volgens conclusie.10, waarbij de actuator een spoel (15)
omvat alsmede een spoelkern (14) die werkzaam is verbonden met de
houder.

14. Katheter volgens één der voorgaande conclusies, waarbij de
schacht (1) is voorzien van een eerste lumen (9) voor het daar doorheen
voeren van een geleidedraad (5).

15. Katheter volgens één der voorgaande conclusies, waarbij de
schacht (1) is voorzien van een tweede lumen (10) waarvan een distale
opening (10") zich nabij het stenose-verwijderingsdeel (2) bevindt.

16. Katheter volgens één der voorgaande conclusies, waarbij de
schacht (1) is voorzien van een derde lumen (11) waarvan een distale
opening (11") zich nabij het stenoée-verwijderingsdeel (2) bevindt.

17. Katheter volgens conclusies 6 en 15 en 16, waarbij de distale
openingen (10', 11) van het tweede en het derde lumen (10, respectievelijk
11) zich distaal van het proximale filter (19) en proximaal van het eventuele
distale filter (18) bevinden, zodanig dat spoelvloeistof in het door de filters
(18, 19) begrensde gebied via het derde lumen (11) kan worden toegevoerd
en via het tweede lumen (10) kan worden afgevoerd.

18. Katheter volgens één der voorgaande conclusies, waarbij de
katheter is voorzien van meetmiddelen (8, 22) voor het meten van de trilling
van de haren (3) en/of houder (12), waarbij evaluatiemiddelen (7) zijn
voorzien voor het evalueren van de metingen, waarbij de evaluatiemiddelen
(7) zijn aangesloten op de frequentiegenerator (6) en waarbij de
evaluatieresultaten de door de frequentiegenerator (6) gegenereerde
frequentie en/of amplitude bepalen.

19. Katheter volgens conclusie 18, waarbij de meetmiddelen (8, 22) zijn
ingericht voor het meten van de trilfrequentie en de trilamplitude van de
houder (12).
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20. Samenstel van een katheter (1) volgens één der voorgaande
conclusies, een geleidedraad (5), een frequentiegenerator (6) en, eventueel,
evaluatiemiddelen (7).

21. Werkwijze voor het behandelen van een stenose (S) in een bloedvat
(A), waarbij in het bloedvat (A) een katheter volgens één der conclusies 1-19
met inbrenghuls (4) wordt geschoven totdat het stenose-verwijderingsdeel
(2) zich bij de stenose (S) bevindt, waarbij vervolgens de inbrenghuls (4) van
het stenose-verwijderingsdeel (2) wordt verwijderd, zodat de haren (3) zich
van de eerste stand naar de tweede stand begeven, waarbij vervolgens de
middelen (6) voor het met een hoge frequentie doen laten trillen van de
haren (3) worden ingeschakeld.

22. Werkwijze volgens conclusie 21, waarbij tijdens de behandeling het
stenose-verwijderingsdeel (2) van een distaal deel van de stenose naar een
proximaal deel van de stenose (S) wordt bewogen.

23. Werkwijze volgens conclusie 21 of 22, waarbij na het behandelen
van de gehele stenose (S) de katheter (1) met de geleidedraad (5) uit het
bloedvat (A) wordt verwijderd.

24. Werkwijze volgens één der conclusies 21-23, waarbi voorafgaand
aan het in het bloedvat (A) schuiven van de katheter (1) eerst een
geleidedraad (5) in het bloedvat (A) wordt geschoven totdat het distale einde
van de geleidedraad (5) voorbij de stenose (S) is geschoven, waarbij
vervolgens over de geleidedraad (5) de katheter (1) wordt geschoven.

25. Werkwijze volgens één der conclusies 21-24, waarbij tijdens de
behandeling tevens de trilling van de haren (3) en/of houder (12) wordt
gemeten, waarbij de metingen worden geévalueerd en waarbij afhankelijk
van de evaluatieresultaten de frequentie en/of amplitude van de trilling
wordt aangepast.

26. Werkwijze volgens één der conclusies en 21-25, waarbij tijdens de
behandeling tevens het tijdens de behandeling bereikte resultaat wordt

bepaald, bijvoorbeeld door middel van rontgenbeelden of echoscopie, en
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waarbij athankelijk van deze bepaling de behandeling wordt voortgezet, dan
wel besindigd, dan wel gewijzigd door het veranderen van frequentie en/of
amplitude van de trilling of door het verwisselen van de katheter (1) door
een katheter (1) met een andere diameter.
5 27. Werkwijze volgens één der conclusieé 21-26, waarbij de katheter (1)
is voorzien van tenminste een proximaal van het stenose-verwijderingsdeel
(2) aangebracht filter (19), waarbij voorafgaand aan het uitnemen van de
katheter (1) het gebied distaal van het filter (19) wordt schoon gezogen via
een tweede lumen (10) van de katheter, van welk tweede lumen een distale
10 opening (10" zich distaal van het proximale filter (18) bevindt.
28. Werkwijze volgens conclusie 27, waarbij in de schacht (1) van de
katheter een derde lumen (11) is voorzien, waarbij een distale opening 11"
van het derde lumen (11) zich distaal van het proximale filter (19) bevindt,
-waarbij tijdens het schoonzuigen van het gebied distaal van het proximale
15  filter (19) spoelvloeistof via het derde lumen (11) aan dat gebied wordt

toegevoerd.
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