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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Grundsatzlich betrifft die Erfindung Systeme
zur Behandlung innerer Geweberegionen des Kor-
pers. Insbesondere betrifft die Erfindung Systeme zur
Behandlung von Fehlfunktionen von Sphinktern des
Korpers und von zugeordnetem Gewebe, beispiels-
weise in und um den unteren ésophagealen Sphink-
ter und die Cardia des Magens.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Der gastrointestinale Trakt, der auch als Ver-
dauungskanal bezeichnet wird, ist ein langer
Schlauch, durch den Nahrung in den Kérper aufge-
nommen wird und verdaut wird. Der Verdauungska-
nal beginnt am Mund und beinhaltet die Rachenhdh-
le, den Osophagus, den Magen, den Diinndarm und
den Dickdarm und das Rektum. Bei Menschen ist
dieser Kanal ungefahr 30 Ful® (9 Meter) lang.

[0003] Kleine, ringartige Muskel, die als Sphinkter
bezeichnet werden, umgeben Bereiche des Nah-
rungskanals. Bei einer gesunden Person kontrahie-
ren diese Muskel oder straffen sich wahrend des Es-
sens und des folgenden Verdauungsvorgangs auf
koordinierte Weise, um temporar einen Bereich des
Nahrungskanals gegenuber einem anderen Bereich
zu verschliel3en.

[0004] Beispielsweise umgibt ein muskularer Ring,
der der untere 6sophageale Sphinkter genannt wird,
die Offnung zwischen dem Osophagus und dem Ma-
gen. Der untere dsophageale Sphinkter (oder Lower
Esophageal Sphincter LES) ist ein Ring mit vergro-
Rerter Dicke in der kreisférmigen weichen muskula-
ren Schicht des Osophagus. Normalerweise gewahr-
leistet der untere dsophageale Sphinkter eine Hoch-
druck-Zone im Magen mit einem Druck zwischen
finfzehn und dreif3ig mm Hg oberhalb der intragastri-
schen Drucke.

[0005] Wenn ein Mensch Nahrung schluckt, dri-
cken Muskel der Rachenhohle die Nahrung in den
Osophagus. Die Muskeln in den Wandungen des
Osophagus antworten mit einer wellenéhnlichen
Kontraktion, die Peristaltik genannt wird. Der untere
Osophageale Sphinkter entspannt sich, bevor sich
der Osophagus zusammenzieht, wodurch erméglicht
wird, dass Nahrung zu dem Magen hindurchtritt.
Nachdem Nahrung in den Magen eingetreten ist,
zieht sich der untere 6sophageale Sphinkter zusam-
men, um zu vermeiden, dass Inhalte in den Osopha-
gus regurgiert werden.

[0006] Die Magen-Muskeln walzen die Nahrung um
und bringen verdauende Safte in eine Masse ein, die
als Speisebrei bezeichnet wird. Dann driicken die

Muskeln den Speisebrei durch peristaltische Wellen,
die an der Oberseite des Magens beginnen und sich
nach unten bewegen, in Richtung des pylorischen
(intestinalen) Endes des Magens. Der pylorische
Sphinkter, der ein weiterer ringartiger Muskel ist, um-
gibt die duodenale Offnung. Der pylorische Sphinkter
halt die Nahrung in dem Magen, bis diese in eine
Flussigkeit umgewandelt ist. Dann entspannt sich der
pylorische Sphinkter. Der pylorische Sphinkter lasst
einen Teil des Speisebreis in das Duodenum eintre-
ten.

[0007] Eine Fehlfunktion eines Sphinkters in dem
Kérper kann zu einer inneren Beschadigung oder Er-
krankung fihren, zu Unwohlsein oder anderweitigen
Beeintrachtigungen der Lebensqualitat. Beispiels-
weise steigt Magensaure zuriick in den Osophagus,
wenn der untere 6sophageale Sphinkter nicht richtig
funktioniert. Im Unterschied zum Magen besitzt der
Osophagus keinen natiirlichen Schutz gegen die Ma-
gensauren. Wenn der Mageninhalt in Kontakt mit
dem Osophagus kommt, kénnen Sodbrennen oder
andere Erkrankungssymptome einschlieRlich einer
Beschadigung des Osophagus auftreten.

[0008] Eine gastrointestinale Reflux-Erkrankung
(gastrointestinal reflux disease GERD) ist eine ver-
breitete Erkrankung, die gekennzeichnet ist durch
spontane Relaxationen des unteren dsophagealen
Sphinkters. Es wurde geschatzt, dass ungefahr zwei
Prozent der erwachsenen Population an GERD lei-
den. Das Auftreten von GERD wachst signifikant
oberhalb von 40 Jahren an. Es ist nicht uniblich,
dass Patienten, die an Symptomen leiden, jahrelang
warten, bis diese medizinische Behandlung suchen.

[0009] GERD ist sowohl ein normales physiologi-
sches Phanomen, welches in der generellen Popula-
tion auftritt, als auch ein pathophysiologisches Pha-
nomen, welches zu leichten bis schweren Sympto-
men flihren kann.

[0010] Es wird angenommen, dass GERD verur-
sacht wird durch eine Kombination von Randbedin-
gungen, die das Auftreten des Saurerlckflusses in
dem Osophagus vergroRern. Diese Randbedingun-
gen schlieflen eine transiente LES-Relaxation, einen
verringerten LES-Ruhe-Tonus, einen beeintrachtig-
ten 6sophagealen Spalt, eine verzdgerte gastrische
Entleerung, eine verringerte Salivation und einen be-
eintrachtigten Gewebewiderstand ein. Da der Ru-
he-Tonus des unteren 6sophagealen Sphinkters so-
wohl durch myogenische (muskulére) als auch neu-
rogenische (Nerven-)Mechanismen aufrechterhalten
wird, wird die Auffassung vertreten, dass aberrante
elektrische Signale in dem dsophagealen Sphinkter
oder der umgebenden Region des Magens (auch die
Cardia genannt) eine spontane Relaxation des
Sphinkters verursachen kénnen.
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[0011] Durch den Lebensstil verursachte Faktoren
kénnen ebenfalls ein erhdhtes Reflux-Risiko verursa-
chen. Rauchen, umfangreiches Essen, fette Nah-
rungsmittel, Koffein, Schwangerschaft, Fettleibigkeit,
die Korperposition, Medikamente, Hormone und Pa-
raplegie kénnen das Auftreten von GERD férdern.
Weiterhin begleitet oftmals eine Hiatus-Hernie
schwere Falle von GERD. Die Hernie kann infolge
der beeintrachtigten 6sophagealen Entleerung tran-
siente LES-Relaxationen férdern und eine Saurebe-
seitigung verzogern. Somit kénnen Hiatus-Hernien
zu einer Verlangerung der Zeit, fur die im Anschluss
an einen Reflux eine Beaufschlagung mit Saure er-
folgt, beitragen, woraus GERD-Symptome und eine
Osophageale Beschadigung resultieren kdnnen.

[0012] Der exzessive Reflux, der von Patienten mit
GERD erlitten wird, Uberwindet deren intrinsische
mukosalen Abwehrmechanismen, woraus vielfaltige
Symptome resultieren. Das (blichste Symptom von
GERD ist Sodbrennen. Neben dem unangenehmen
Gefiuhl des Sodbrennens fihrt der Reflux zu Sympto-
men mit 6sophagealen Entziindungen, wie beispiels-
weise Schmerzen beim Schlucken oder Dysphagie
(Schluckbeschwerden). Der Saureriickfluss kann
auch pulmonare Symptome verursachen wie bei-
spielsweise Husten, Keuchen oder Schnaufen, Asth-
ma, Aspirationspneumonie und interstitiale Fibrosen;
orale Symptome wie beispielsweise ein Abbau von
Zahnschmelz, Gingivitis, Mundgeruch und Sodbren-
nen; Hals- oder Rachen-Symptome wie beispielswei-
se Wundsein, Laryngitis, Heiserkeit und ein Globus-
geflhl; sowie Ohrenschmerzen.

[0013] Komplikationen von GERD schlief3en eine
Osophageale Erosion, ein dsophageales Ulkus und
eine 6sophageale Verengung, einen Ersatz von nor-
malem 6sophagealem Epithelium mit abnormalem
(Barrett-)Epithelium sowie eine pulmonare Aspiration
ein.

[0014] Eine Behandlung von GERD kann in einer
Medikamenten-Therapie bestehen zur Reduzierung
oder Blockierung von Magensaure-Absonderungen.
Dennoch eliminiert auch eine tagliche Medikamen-
ten-Verabreichung nicht die Ursache der Fehlfunkti-
on.

[0015] Dokument WO 99/03413 offenbart einen ex-
pandierbaren Katheter mit einem verbesserten Elek-
troden-Design, der allerdings nicht geeignet ist fur
den Einsatz in einem Osophagus.

[0016] Mit Erfolg sind invasive abdominale chirurgi-
sche Interventionen getestet worden. Ein derartiges
Verfahren, welches auch "Nissen-Fundoplikation"
genannt wird, beinhaltet einen invasiven, offenen ab-
dominalen chirurgischen Eingriff. Der Chirurg schlingt
den gastrischen Fundus um den unteren Osophagus,
um wirkungsmafig ein neues "Ventil" zu schaffen.

Weniger invasive laparoskopische Techniken sind
ebenfalls mit Erfolg getestet worden, um eine Nis-
sen-Fundoplikation nachzubilden. Allerdings ziehen
samtliche chirurgischen Interventionen das Einbrin-
gen einer Inzision in das Abdomen nach sich und be-
dingen das gewohnliche Risiko eines abdominalen
chirurgischen Eingriffes.

ZUSAMMENFASUNG DER ERFINDUNG

[0017] Erfindungsgemal wird ein System zur Ge-
winnung eines Zugangs und zum Abtragen abnorma-
len Gewebes in einem menschlichen Osophagus ge-
maRk Anspruch 1 bereitgestellt.

[0018] Weiterhin sind verbesserte Systeme zur Be-
handlung einer Geweberegion offenbart. Die Syste-
me beinhalten die Steuerung oder Regelung eines
Generators, die Bereitstellung von Energie fir eine
Elektroden-Struktur zur Erwarmung einer Gewebere-
gion und die Steuerung oder Regelung eines pum-
penden Mechanismus zur Bereitstellung eines kih-
lenden Fluides zur Steuerung oder Regelung der Ge-
webetemperatur in der Region.

[0019] Auch offenbart ist ein Gerat, welches einer
Elektroden-Struktur zugeordnet ist, die im Gebrauch
in eine Geweberegion eingesetzt wird. Das Gerat be-
sitzt ein Gehause. In das Gehause ist ein Generator
integriert, der einer Erzeugung von Energie dient, die
in der Lage ist, Gewebe zu erwarmen. Der Generator
ist geeignet angepasst, so dass dieser mit der Elek-
troden-Struktur gekoppelt werden kann, um Energie
auf die Geweberegion aufzubringen. Ein pumpender
Mechanismus ist ebenfalls in das Gehause integriert
und geeignet angepasst, um an ein Rohr oder Lei-
tungssystem angeschlossen zu werden, um kihlen-
des Fluid von einer Quelle an die Geweberegion ab-
zugeben. Das Gerat besitzt einen Controller, der in
das Gehduse integriert ist und mit dem Generator
und dem pumpenden Mechanismus gekoppelt ist.
Der Controller erméglicht eine Steuerung oder Rege-
lung des Generators hinsichtlich der Bereitstellung
von Energie fir die Elektroden-Struktur, um die Ge-
webetemperatur in der Geweberegion anzuheben,
was gleichzeitig zum Betrieb des pumpenden Me-
chanismus fir die Bereitstellung kiihlenden Fluides
fur die Geweberegion zur Steuerung der Gewebe-
temperatur erfolgt.

[0020] In einer Anordnung erzeugt der Generator
RF-Energie.

[0021] In einer weiteren Anordnung beinhaltet der
pumpende Mechanismus einen peristaltischen Pum-
pen-Rotor.

[0022] In einer Anordnung besitzt das Gerat weiter-
hin ein Saug-Modul, welches geeignet gestltet ist fur
einen Anschluss an das Rohr oder Leitungssystem
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zur Entfernung des kiihlenden Fluides aus der Gewe-
beregion. In einer Ausfihrungsform ist das Saugmo-
dul in das Gehause integriert. In einer weiteren An-
ordnung beinhaltet das Saugmodul eine externe Un-
terdruck- oder Vakuumquelle.

[0023] Entsprechend einer anderen variierten Aus-
fuhrungsform beinhaltet das integrierte Gerat auch
einen Anzeigebildschirm und ein den Betrieb unter-
stitzendes System, welches mit dem Anzeigebild-
schirm gekoppelt ist, um ein animiertes visuelles Bild
anzuzeigen, welches den Betrieb des Generators in-
diziert, und um ein animiertes visuelles Bild anzuzei-
gen, welches den Betrieb des pumpenden Mechanis-
mus indiziert.

[0024] Entsprechend einer weiteren Anordnung be-
sitzt die Elektrode, die von dem Gerat bedient wird,
ein distales Ende, welches im Gebrauch in Gewebe
in der Geweberegion eindringt. Der Controller besitzt
einen Eingang, der geeignet angepasst ist, um mit ei-
nem ersten Temperatursensor verbunden zu werden,
der von der Elektroden-Struktur getragen wird, um
die Oberflachentemperatur des Gewebes zu tiberwa-
chen, sowie mit einem zweiten Temperatursensor,
der von dem distalen Ende der Elektrode getragen
wird, um die Gewebetemperatur unter der Oberfla-
che zu Uberwachen. Der Controller weist eine Funk-
tion auf, die auf die Uberwachte Gewebetemperatur
an der Oberflache oder die Uberwachte Gewebetem-
peratur unter der Oberflaiche oder beide genannten
Temperaturen reagiert, um den Betrieb des Genera-
tors gemeinsam mit dem Betrieb des pumpenden
Mechanismus zu steuern und zu regeln, wodurch ein
Betrieb des Generators und des pumpenden Mecha-
nismus mit dem Ziel einer gesteuerten Erwarmung
von Gewebe in der Geweberegion ermdglicht werden
soll.

[0025] In einer Anordnung beinhaltet der Controller
einen Anzeigebildschirm und ein den Betrieb ge-
wahrleistendes System, welches mit dem Anzeige-
bildschirm gekoppelt ist. Das den Betrieb gewahrleis-
tende System erzeugt ein Bild, welches beispielswei-
se die Uberwachte Gewebetemperatur an der Ober-
flache oder die Uiberwachte Gewebetemperatur unter
der Oberflache oder beide genannten Temperaturen
oder Veranderungen der tberwachten Gewebetem-
peratur der Oberflache, der Uberwachten Gewebe-
temperatur unter der Oberflache oder beider genann-
ten Temperaturen Uber die Zeit oder ein idealisiertes
Bild des distalen Endes der Elektrode in raumlicher
Zuordnung zu einem idealisierten Bild der Unterstut-
zungsstruktur wiedergibt. In der letztgenannten An-
ordnung kann das sichtbare Bild auch eine Indizie-
rung der Uberwachten Gewebetemperatur an der
Oberflache in raumlicher Zuordnung zu dem ideali-
sierten Bild der Unterstiitzungsstruktur beinhalten so-
wie einen Hinweis auf die Uberwachte Gewebetem-
peratur unter der Oberflache bei Darstellung in rdum-

licher Zuordnung zu dem idealisierten Bild des dista-
len Endes der Elektrode.

[0026] Entsprechend einer weiteren Anordnung be-
inhaltet der Controller einen ON-Eingang zur Ansteu-
erung der Aufbringung von Energie auf die Elektro-
den-Struktur und eine Funktion, die in Reaktion auf
eine ON-Eingabe den Betrieb des pumpenden Me-
chanismus fiir eine vorbestimmte Zeitspanne auf-
nimmt, wahrend der Betrieb des Generators verzo-
gert wird, bis die vorbestimmte Zeitspanne verstri-
chen ist.

[0027] Entsprechend einer weiteren Anordnung be-
inhaltet der Controller einen OFF-Eingang zur An-
steuerung der Beendigung der Aufbringung von En-
ergie auf die Elektroden-Struktur sowie eine Funkti-
on, die in Reaktion auf den OFF-Eingang den pum-
penden Mechanismus fir eine vorbestimmte Zeit-
spanne aufnimmt, nachdem die Energieversorgung
beendet ist.

[0028] Entsprechend einer weiteren Anordnung be-
inhaltet der Controller einen ON-Eingang zur Ansteu-
erung der Aufbringung von Energie auf die Elektro-
den-Struktur gemeinsam mit dem Betrieb des pum-
penden Mechanismus sowie einen OFF-Eingang zur
Ansteuerung einer Beendigung der Aufbringung von
Energie auf die Elektroden-Struktur. Der Controller
besitzt weiterhin einen Anzeigebildschirm und ein be-
treibendes System, welches mit dem Anzeigebild-
schirm geeignet gekoppelt ist, um ein ON-Bild mit ei-
ner zeitlichen Aufnahme von Veranderungen von zu-
mindest einem betreibenden Zustand oder Parame-
ter Uber der Zeit wahrend des Betriebes des Genera-
tors und des pumpenden Mechanismus, nachdem
die ON-Eingabe erfolgt ist, zu erzeugen sowie zur Er-
zeugung eines PAUSE-Bildes nach Eingang eines
OFF-Eingangssignales, welches die zeitliche Auf-
nahme konserviert.

[0029] Merkmale und Vorteile der Erfindungen sind
in der folgenden Beschreibung und den Zeichnungen
ebenso wie in den beigefigten Anspriichen naher
ausgefihrt.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0030] Fig.1 zeigt eine anatomische Darstellung
des Osophagus und des Magens.

[0031] Fig. 2 zeigt eine diagrammartige Ansicht ei-
nes Systems zur Behandlung von Kérper-Sphinktern
und zugeordneter Gewebe-Regionen, welches Merk-
male der vorliegenden Erfindung beinhaltet.

[0032] Fig. 3 zeigt eine perspektivische Ansicht, bei
der Teilbereiche weggebrochen dargestellt sind, ei-
nes Gerates, welches in Verbindung mit dem System
gemal Fig.1 einsetzbar ist mit einem operativen
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Element zur Kontaktierung von Gewebe in zusam-
mengefaltetem Zustand.

[0033] Fig. 4 zeigt eine perspektivische Ansicht mit
weggebrochen dargestellten Teilbereichen des Gera-
tes gemal Fig. 3, wobei das operative Element in ei-
nem expandierten Zustand dargestellt ist.

[0034] Fig. 5 zeigt eine perspektivische Ansicht, in
welcher Teilbereiche weggebrochen dargestellt sind,
des Gerates gemal Fig. 3, wobei das operative Ele-
ment in einem expandierten Zustand und die Elektro-
den fir den Gebrauch auseinandergespreizt darge-
stellt sind.

[0035] Fig. 6 zeigt eine vergroRerte Seitenansicht
des operativen Elementes in zusammengefaltetem
Zustand, wie dies auch in Fig. 3 dargestellt ist.

[0036] Fig.7 zeigt eine vergroRerte Seitenansicht
des operativen Elementes in expandiertem Zustand
mit gebrauchsfertig erweiterten oder auseinanderge-
spreizten Elektroden, wie dies auch in Fig. 5 darge-
stellt ist.

[0037] Eiq. 8 zeigt eine vergroRerte perspektivische
Ansicht einer Ausfiihrungsform des operativen Ele-
mentes in vollstdndig zusammengefaltetem Zustand.

[0038] Fig.9 zeigt eine Seitenansicht des Einset-
zens eines flexiblen Endoskopes durch eine dsopha-
geale Einfuhreinrichtung in den Magen.

[0039] Fig. 10 zeigt eine vergroflerte Ansicht des
Endoskopes gemal Eig. 9 in zurickgebogenem Zu-
stand zur Begutachtung der Cardia und des unteren
Osophagealen Sphinkters.

[0040] Fig. 11 zeigt eine Seitenansicht eines Ein-
setzens des Gerates gemaR Fig. 3 nach dem Einset-
zen des flexiblen Endoskopes gemaR Eig. 9 mit ei-
nem Platzieren des operativen Elementes in dem Be-
reich des unteren dsophagealen Sphinkters.

[0041] Fig. 12 zeigt eine vergrofRerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 11 bei Anordnung
desselben in dem Bereich des unteren 6sophagealen
Sphinkters.

[0042] Fig. 13 zeigt eine vergroflerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 11 bei Expansion
desselben in Kontakt mit dem mukosalen Gewebe in
der Region des unteren 6sophagealen Sphinkters.

[0043] Fig. 14 zeigt eine vergroflerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 11 bei Expansion
in Kontakt mit mukosalem Gewebe in der Region des
unteren dsophagealen Sphinkters und mit einer Er-
weiterung der Elektroden zur Schaffung von Lasio-
nen in dem weichen Muskelring des unteren ésopha-

gealen Sphinkters.

[0044] Fig. 15 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
operativen Elementes gemaf Fig. 11 bei Anordnung
desselben in der Region der Cardia.

[0045] Fig. 16 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 11 bei Expansion
desselben in Kontakt mit mukosalem Gewebe in der
Cardia.

[0046] Fig. 17 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 11 bei Expansion
desselben in Kontakt mit mukosalem Gewebe in der
Cardia und mit den Elektroden in einem erweiterten
Zustand zur Schaffung von Lasionen in dem weichen
Muskel der Cardia.

[0047] Fig. 18 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 17 in vollstandig
eingesetztem Zustand zur Erzeugung von Lasionen
in der Cardia.

[0048] Fig. 19 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 14 oder

[0049] Fig. 17 nach dessen Einsatz zu Bildung von
Lasionen und wahrend eine Beseitigung desselben
aus der zu behandelnden Gewebestelle.

[0050] Fig. 20 zeigt eine Draufsicht auf eine zu be-
handelnde Gewebestelle in der Cardia, die ein ge-
wiinschtes Muster von Lasionen zeigt.

[0051] Fig. 21 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes "birnenfdrmigen" operativen Elements, welches
fur den Einsatz fir ein Einsetzen in die Cardia inten-
diert ist, bei Darstellung in einem zusammengefalte-
ten Zustand.

[0052] Fig.22 zeigt eine perspektivische Ansicht
der "Birnenform" gemaR Eig. 21 bei Darstellung in ei-
nem expandierten Zustand mit erweiterten Elektro-
den zur Verwendung in einer antegraden Orientie-
rung.

[0053] Fig. 23 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
operativen Elementes gemalR Fig. 22 bei Expansion
desselben in Kontakt mit mukosalem Gewebe in der
Cardia und mit erweiterten Elektroden zur Schaffung
von Lasionen in dem weichen Muskel der Cardia.

[0054] Fig. 24 zeigt eine perspektivische Ansicht
der "Birnenform" gemaR Fig. 21 bei Darstellung in ei-
nem expandierten Zustand mit erweiterten Elektro-
den fiir einen Gebrauch in einer retrograden Orientie-
rung.

[0055] Fig. 25 zeigt eine vergroRerte Ansicht des
operativen Elementes gemal Fig. 24 in expandier-
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tem Zustand in Kontakt mit mukosalem Gewebe in
der Cardia und mit erweiterten Elektroden zur Schaf-
fung von Lasionen in dem weichen Muskel der Car-
dia.

[0056] Fig. 26 zeigt eine vergrolerte Seitenansicht
eines "scheibenférmigen" operativen Elementes,
welches eingesetzt wird fur das Einsetzen in die Car-
dia, in in Kontakt mit mukosalem Gewebe in der Car-
dia expandiertem Zustand und fir erweiterte Elektro-
den zur Schaffung von Lasionen in dem weichen
Muskel der Cardia.

[0057] Fig. 27 und Fig. 28 sind vergréRerte Seiten-
ansichten von operativen Elementen mit unterschied-
lichen "Erdnuss"-Formen, die abzielen auf ein Einset-
zen in die Cardia in in Kontakt mit mukosalem Gewe-
be in der Cardia expandiertem Zustand und fiir erwei-
terte Elektroden zur Schaffung von Lasionen in dem
weichen Muskel der Cardia.

[0058] Fig. 29 zeigt eine vergrolerte Seitenansicht
eines operativen Elementes bei Expansion dessel-
ben in Kontakt mit mukosalem Gewebe in der Cardia
und fir "Schweineschwanz"-férmige Elektroden, die
erweitert sind zur Schaffung von Léasionen in dem
weichen Muskel der Cardia.

[0059] Fig. 30 zeigt eine vergrofRerte perspektivi-
sche geschnittene Ansicht einer Elektrode mit einem
zylindrischen Querschnitt.

[0060] Fia.31 zeigt eine vergroRerte perspektivi-
sche geschnittene Ansicht einer Elektrode mit einem
elliptischen Querschnitt zur Bildung eines Widerstan-
des gegenuber einer Verdrillung.

[0061] Eia.32 zeigt eine vergroRerte perspektivi-
sche geschnittene Ansicht einer Elektrode mit einem
mit Geraden gebildeten Querschnitt zur Bildung ei-
nes Widerstandes gegenuber einer Verdrillung.

[0062] FEiq. 33 zeigt eine vergroRerte Seitenansicht
einer Elektrode, die eingesetzt ist von einem operati-
ven Element in der Region des unteren ¢sophagialen
Sphinkters und einen Bund besitzt zur Steuerung der
Tiefe des Eindringens in das Gewebe.

[0063] Fig. 34 zeigt eine geschnittene Seitenan-
sicht eines stationaren Tragkdrpers (engl.: "seine";
deutsch: "Dorn, Stachel, Wirbel, Wirbelsaule, Riick-
grat, Trag- oder Spreizkorper oder Rippe"; im Folgen-
den "Tragkoérper"), der einen Bereich eines operati-
ven Elementes bildet und eine bewegliche Elektrode
tragt zur Schaffung von Lasions-Mustern.

[0064] Fig. 35 zeigt eine geschnittene Seitenan-
sicht eines stationaren Tragkoérpers, der einen Be-
reich eines operativen Elementes aufweist und ein
Paar beweglicher Elektroden zur Erzeugung von La&-

sions-Mustern tragt.

[0065] Fig. 36 und Fig. 37 sind vergroRerte Seiten-
ansicht des operativen Elementes bei Einsatz des-
selben in die Cardia, mit beweglichen Tragkdrpern
zur Positionierung von entweder mehreren Elektro-
den oder einer einzigen Elektrode in unterschiedli-
chen Positionen zur Erzeugung von Lasions-Mus-
tern.

[0066] Fig. 38 zeigt eine vergroflerte Seitenansicht
des operativen Elementes, welches eine steuerbare
oder lenkbare Elektrode zur Schaffung von Lasionen
in Sphinktern des Kérpers und zugeordnetem Gewe-
be tragt.

[0067] Fig. 39 zeigt eine vergroflerte Seitenansicht
des operativen Elementes, welches Oberfla-
chen-Elektroden tragt zur Behandlung von abnorma-
lem epithelialem Gewebe in dem gastrointestinalen
Trakt entsprechend der vorliegenden Erfindung, wo-
bei das operative Element in einem zusammengefal-
teten Zustand und bei Einsatz in die Region des un-
teren 6sophagealen Sphinkters dargestellt ist.

[0068] Fig. 40 zeigt eine vergroflerte Seitenansicht
des operativen Elementes entsprechend der Erfin-
dung gemaR Fig. 39 in einem expandierten Zustand
bei Kontakt mit dem abnormalen epithelialem Gewe-
be zur Aufbringung einer Ablations-Energie.

[0069] Fig. 41 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes operativen Elementes mit einem mechanisch ex-
pandierbaren Korb, der in einem zusammengefalte-
ten Zustand dargestellt ist.

[0070] Fig.42 zeigt eine perspektivische Ansicht
des operativen Elementes gemal Fig. 41, wobei das
operative Element in einem expandierten Zustand
dargestellt ist zur Erweiterung der Elektroden fiir den
Gebrauch.

[0071] FEig. 43 zeigt eine Seitenansicht, die einen
Tragkorper des Korbes geman Fig. 41 zeigt, wie die-
ser mechanisch ausgelenkt wird zum Eindringen in
Gewebe.

[0072] Fig. 44 zeigt eine Seitenansicht eines weite-
ren operativen Elementes mit einem mechanisch ex-
pandierbaren Korb, dargestellt in expandiertem Zu-
stand mit einer Erweiterung der Elektroden fiir den
Gebrauch.

[0073] Fig. 45 zeigt eine Seitenansicht des operati-
ven Elementes gemal Fig. 44 in einem zusammen-
gefalteten Zustand.

[0074] Eiq. 46 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes operativen Elementes, welches einsatzbereit
eingesetzt wird Uber ein flexibles Endoskop bei Dar-
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stellung in zusammengefaltetem Zustand.

[0075] Fig. 47 zeigt eine perspektivische Ansicht
des operativen Elementes gemaR Fig. 48 in einem
erweiterten Zustand und fir gebrauchsbereit erwei-
terte Elektroden.

[0076] Fig. 48 zeigt eine vergroflerte Ansicht des
operativen Elementes gemafR Fig. 47 bei Expansion
in Kontakt mit mukosalem Gewebe in der Cardia, wo-
bei die Elektroden erweitert sind zur Schaffung von
Lasionen in dem weichen Muskel der Cardia.

[0077] Fig.49 zeigt eine endseitige Ansicht des
operativen Elementes bei Schnittfiihrung entlang der
Linie 49-49 in Fig. 48, wie diese sichtbar ist von dem
zuriickgebogenen Endoskop, Uber welches das ope-
rative Element flr den Gebrauch eingesetzt wird.

[0078] Fig.50 zeigt eine perspektivische Ansicht
des operativen Elementes des Typs, der in

[0079] Fig. 47 dargestellt ist, bei Einsatz Gber ein
flexibles Endoskop und mit einem transparenten Be-
reich in dem operativen Element zur Erméglichung
einer endoskopischen Begutachtung aus dem Inne-
ren des operativen Elementes.

[0080] Fig. 51 zeigt eine perspektivische Ansicht
des operativen Elementes gemal Fig. 50, wobei das
Endoskop fur eine Begutachtung in dem operativen
Element angeordnet ist.

[0081] Fig. 52 zeigt eine vergrofRerte Ansicht eines
operativen Elementes mit einem mechanisch expan-
dierbaren Korb, der uber ein flexibles Endoskop ein-
gesetzt wird, wobei die Elektroden in den unteren
Osophagialen Sphinkter eindringen zur Schaffung
von Lasionen.

[0082] Fig. 53 zeigt eine vergrofRerte Ansicht eines
operativen Elementes zur Behandlung von Sphink-
tern des Kérpers und von zugeordneten Geweberegi-
onen bei Darstellung in einem expandierten Zustand
mit acht Elektroden, die fur den Gebrauch erweitert
werden.

[0083] Fig. 54 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes operativen Elementes zur Behandlung von Kor-
pern des Sphinkters und von zugeordneten Gewebe-
regionen bei Darstellung in einem expandierten Zu-
stand und mit vier dicht beabstandeten Elektroden,
die flr den Gebrauch expandiert werden.

[0084] Fig. 55 zeigt eine perspektivische distale
Stirnansicht eines operativen Elementes zur Behand-
lung von Sphinktern des Kdrpers und von zugeordne-
ten Geweberegionen bei Darstellung in einer Trag-
kdrper-Struktur mit kiihlenden und saugenden An-
schlissen, die in den Tragkérpern angeordnet sind.

[0085] Fig. 56 zeigt eine perspektivische proximale
Stirnansicht eines operativen Elementes gemaf

Fig. 56.

[0086] Fig. 57 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes Handbetatigungsorgans zum Manipulieren des
operativen Elementes gemaf Fig. 55 und Fig. 56.

[0087] Fig. 58A zeigt eine perspektivische Ansicht
eines operativen Elementes zur Behandlung von
Sphinktern des Kérpers und von zugeordneten Ge-
weberegionen bei Darstellung einer Tragkor-
per-Struktur mit kiihlenden Anschliissen, die in den
Tragkorpern angeordnet sind, und saugenden An-
schlissen, die in einem inneren Lumen angeordnet
sind.

[0088] Fig. 58B zeigt eine perspektivische Ansicht
eines operativen Elementes zur Behandlung von
Sphinktern des Kérpers und von zugeordneten Ge-
weberegionen bei Darstellung einer Tragkor-
per-Struktur mit einer darunter liegenden expandier-
baren Ballon-Struktur mit Pin-Loch-Anschlissen, die
kiihlende Flussigkeit um die Elektroden austreten
lassen oder auf die Elektroden traufeln.

[0089] Fig. 59 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes operativen Elementes zur Behandlung von
Sphinktern des Kérpers und von zugeordneten Ge-
weberegionen mit einer Tragkdrper-Struktur mit kih-
lenden Anschlissen, die in den Tragkdrpern ange-
ordnet sind, und einem Saug-Anschluss, der an des-
sen distalen Ende angeordnet ist.

[0090] Fig. 60 zeigt eine perspektivische Ansicht
des operativen Elementes gemal Fig. 59, welches
Uber einen Fihrungsdraht eingesetzt ist, der durch
dessen distale Spitze hindurchtritt.

[0091] Fig. 61 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes Handbetatigungsorgans zur Manipulierung des
operativen Elementes Uber den Fihrungsdraht ge-

maf Eig. 60.

[0092] Fig. 62 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes operativen Elementes zur Behandlung von
Sphinktern des Kérpers und von zugeordneten Ge-
weberegionen bei Einsatz durch ein Endoskop.

[0093] Fig. 63 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes extrudierten Rohres, welches nach weiterer Ver-
arbeitung eine expandierbare Korb-Struktur bilden
wird.

[0094] Fig. 64 zeigt eine perspektivische Ansicht
des extrudierten Rohres gemaf Fig. 62 mit darin ge-
bildeten Schlitzen zur Schaffung einer expandierba-
ren Korb-Struktur.

[0095] Fig. 65 zeigt eine expandierbare Korb-Struk-
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tur nach dem Schlitzen des Rohres gemaR Fig. 63.

[0096] Fig. 66 zeigt eine geschnittene Seitenan-
sicht des Osophagus, die die Falten des mukosalen
Gewebes zeigt.

[0097] Fig. 67 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes Gerates zur Behandlung von Sphinktern des Kor-
pers und von zugeordneten Geweberegionen, wel-
ches ein Vakuum auf mukosales Gewebe aufbringt
zur Stabilisierung und zur Aufbereitung des Gewebes
fur das Einsetzen der Elektroden, die durch einen ro-
tierenden Mechanismus Uberbracht werden.

[0098] Fig. 68 zeigt eine geschnittene Ansicht des
rotierenden Mechanismus zum Einsetzen von Elek-
troden bei Schnittfhrung entlang Linie 68-68 in
Fig. 67 mit den Elektroden in zurlickgezogenem Zu-
stand.

[0099] Fig. 69 zeigt eine Ansicht des rotierenden
Mechanismus gemaR Fig. 68, wobei ein Vakuum auf
das mukosale Gewebe aufgebracht ist und die Elek-
troden erweitert sind.

[0100] Fig. 70 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes Gerates zur Behandlung von Sphinktern des Kor-
pers und von zugeordneten Geweberegionen, wel-
ches ein Vakuum auf mukosales Gewebe aufbringt
zur Stabilisierung und das Gewebe aufbereitet zum
Einsetzen von geraden Elektroden.

[0101] Fig.71 zeigt eine geschnittene Seitenan-
sicht des Mechanismus zum Einsetzen der Elektro-
den des Gerates gemal Fig. 70.

[0102] Fig. 72A und Fig. 72B sind rechte und linke
perspektivische Ansichten eines integrierten Gerates
zur Behandlung von Sphinktern des Korpers und von
zugeordneten Geweberegionen mit einem graphi-
schen User-Interface.

[0103] Fig. 73 zeigt eine Vorderansicht des Gera-
tes, welches in Fig. 72A und Fig. 72B dargestellt ist,
wobei die Vorderansicht die Komponenten des gra-
phischen User-Interfaces zeigt.

[0104] Fig. 74 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemal Fig. 73, die den Stand-
by-Screen zeigt vor der Verbindung mit einem Be-
handlungsgerat.

[0105] Fig. 75 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemal Fig. 73, die den Stand-
by-Screen zeigt nach der Verbindung mit einem Be-
handlungsgerat.

[0106] Fig. 76 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemal Fig. 73, die den Stand-
by-Screen nach Verbindung mit einem Behandlungs-

gerat zeigt nachdem ein Elektroden-Kanal nach Se-
lektion deaktiviert ist.

[0107] Fig. 77 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemaR Fig. 73, die den betriebsbe-
reiten Bildschirm zeigt.

[0108] Fig. 78 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemaR Fig. 73, die den betriebsbe-
reiten Bildschirm zeigt, wahrend ein Vorbereiten der
Kuhlflussigkeit erfolgt.

[0109] Fig. 79 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemaR  Fig.73, die den
RF-On-Screen zeigt.

[0110] Fig. 80 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemaR  Fig.73, die den
RF-On-Screen zeigt, nachdem ein Elektroden-Kanal
infolge eines unerwilnschten Betriebszustandes
deaktiviert worden ist.

[0111] Fig. 81 zeigt eine Ansicht des graphischen
User-Interfaces gemal Fiqg.73, die den Pau-
se-Screen zeigt.

[0112] Eig. 82 zeigt eine schematische Ansicht der
Steuerungs-Architektur, die das integrierte Gerat und
das zugeordnete graphische User-Interface gemaf

Fig. 72A, Fig. 72B und Fig. 73 aufweist.

[0113] Fig. 83 zeigt eine anatomische Darstellung
des Osophagus und des Magens mit weggebroche-
nen Teilbereichen und in geschnittener Darstellung,
die den Ort eines Verbund-Lasions-Musters zeigt,
welches effektiv ist fir die Behandlung von GERD.

[0114] Die Erfindung kann in vielfaltigen Formen
ausgefihrt sein, ohne dass dies eine Abweichung
von den essentiellen Charakteristika der Erfindung
darstellt. Der Gegenstand der Erfindung ist durch die
beigefligten Anspriche im Vorrang gegenlber der
vorangehenden spezifischen Beschreibung definiert.
Samtliche Ausfiihrungsformen, die innerhalb des
Wortlautes und des Aquivalenzbereiches der Ansprii-
che fallen, sollen daher von den beigefligten Anspri-
chen umfasst sein.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG VON BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0115] Die Beschreibung offenbart vielfaltige Kathe-
ter-basierte Systeme zur Behandlung von Fehlfunkti-
onen des Sphinkters und zugeordneter Gewebe-Re-
gionen in dem Kdorper. Die Systeme sind insbesonde-
re gut geeignet zur Behandlung dieser Fehlfunktio-
nen in dem oberen gastrointestinalen Trakt, bei-
spielsweise in dem unteren ésophagealen Sphinkter
und der benachbarten Cardia des Magens. Aus die-
sem Grund werden die Systeme im Folgenden in die-
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sem Kontext beschrieben.

[0116] Es ist hervorzuheben, dass die offenbarten
Systeme einsetzbar sind fir den Gebrauch fir eine
Behandlung anderer Fehlfunktionen an einem belie-
bigen anderen Ort in dem Korper, was nicht unbe-
dingt Sphinkter-bezogen erfolgen muss. Beispiels-
weise gibt es Anwendungen der zahlreichen Aspek-
te, die hier offenbart sind, in Verfahren zur Behand-
lung von Hamorrhoiden oder Inkontinenz oder zur
Wiederherstellung der Elastizitat oder anderweitigen
Straffung inneren Gewebes oder von Muskelregio-
nen. Die Systeme, die hier offenbarte Merkmale be-
inhalten, sind ebenfalls fiir einen Gebrauch mit Sys-
temen und chirurgischen Techniken anpassbar, die
nicht zwingend Katheter-basiert sind.

I. Anatomie des unteren 6sophagealen Sphinkter-Be-
reichs

[0117] Wie Fig. 1 zeigt, ist der Osophagus 10 ein
muskulares Rohr oder ein derartiger Schlauch, der
Nahrung von dem Mund zu dem Magen 12 tragt. Die
Muskeln in der Wandung des Osophagus 10 kontra-
hieren sich in einer wellenférmigen Weise, wodurch
die Nahrung nach unten in den Magen 12 bewegt
wird. Die innere Wandung des Osophagus besitzt
Drisen, die Mucus absondern, zur Unterstiitzung der
Bewegung der Nahrung durch Gewahrleistung einer
Schmierung. Der menschliche Osophagus ist unge-
fahr finfundzwanzig Zentimeter lang.

[0118] Der Magen 12, der auf der oberen rechten
Seite des Abdomens angeordnet ist, liegt zwischen
dem Osophagus 10 und dem Diinndarm 14. Bei Men-
schen und den meisten Tieren ist der Magen 12 ein
einfaches taschenférmiges Organ. Bei Menschen ist
der Magen in erster Naherung J-férmig geformt.

[0119] Der Magen eines durchschnittlichen Erwach-
senen kann etwas Uber einen Quart (0,95 Liter) bein-
halten. Der Magen 12 dient als Speicher fur Nahrung.
Nahrung in dem Magen 12 wird langsam in den
Dinndarm 14 abgegeben. Der Magen 12 unterstitzt
auch eine Verdauung der Nahrung.

[0120] Das obere Ende des Magens ist bei der die
Cardia betreffenden Aussparung 16 an dem oberen
Ende der J-Form mit dem Osophagus 10 verbunden.
Der muskulare Ring, der als unterer ésophagealer
Sphinkter 18 bezeichnet wird, umgibt die Offnung
zwischen dem Osophagus 10 und dem Magen 12.
Der trichterformige Bereich des Magens 12 unmittel-
bar benachbart dem Sphinkter 18 wird die Cardia 20
genannt. Die Cardia 20 besitzt weichen Muskel. Die-
se ist kein Sphinkter.

[0121] Der untere 6sophageale Sphinkter 18 ent-
spannt sich oder 6ffnet sich zur Ermdglichung eines
Eintritts von geschluckter Nahrung in den Magen 12.

Der untere 6sophageale Sphinkter 18 ist allerdings
normalerweise geschlossen, um die Inhalte des Ma-
gens 12 an einem Riickfluss in den Osophagus 10 zu
hindern.

[0122] Ein anderer Sphinkter, der pylorischer
Sphinkter 22 genannt wird, umgibt die duodenale Off-
nung des Magens 12. Der pylorische Sphinkter 22
halt nicht flissige Nahrung in dem Magen 12, bis die-
se in eine flieRende, flissige Form verarbeitet ist. Die
Zeit, die der Magen 12 die Nahrung zurtickhalt, vari-
iert. Gewohnlicherweise entleert sich der Magen 12
in drei bis finf Stunden.

[0123] Bei Personen, die an GERD leiden, erleidet
der untere 6sophageale Sphinkter 18 spontane Rela-
xationen. Der Sphinkter 18 6ffnet sich unabhangig
von der normalen Schluckfunktion.

[0124] Saure Mageninhalte steigen in den Osopha-
gus 10 auf, verursachen Schmerzen oder Unan-
nehmlichkeiten und beschadigen die mukosale Wan-
dung des Osophagus 10.

[0125] Der Magen 12 erweitert sich zur Aufnahme
von unterschiedlichen Volumina der Nahrung. Mit der
Zeit kann die Erweiterung des Magens die Cardia 20
dehnen oder anderweitig einen Verlust der Elastizitat
der Cardia 20 verursachen. Ein Verlust der Elastizitat
der Cardia 20 kann auch den unteren 6sophagealen
Sphinkter 18 aufziehen, wenn der Magen 12 erweitert
ist, was auch ohne eine Relaxation des Muskels des
Sphinkters erfolgen kann. Dann tritt dasselbe uner-
wilinschte Resultat auf: Saure Mageninhalte kénnen
in den Osophagus 10 aufsteigen mit den genannten
unerwinschten Konsequenzen.

[0126] Die Ansichten des Osophagus und Magens
gemal Fig. 1 und an anderen Stellen in den Zeich-
nungen sollen im anatomischen Sinne nicht vollstan-
dig akkurat sein. Die Zeichnungen zeigen den Oso-
phagus und Magen in gewisser schematischer Form
zur Demonstration der Merkmale der vorliegenden
Erfindung.

II. Systeme von Sphinktern und zugeordneten Gewe-
beregionen

A. System-Ubersicht

[0127] Fig.2 zeigt ein System 24 zur Diagnose
und/oder zur Behandlung von Fehlfunktionen des
Sphinkters 18 des unteren Osophagus und/oder der
zugeordneten Cardia 20 des Magens 12.

[0128] Das System 24 besitzt ein Behandlungsgerat
26. Das Gerat 26 weist ein Handbetatigungsorgan 28
auf, beispielsweise aus einem geformten Kunststoff.
Das Handbetatigungsorgan 28 tragt ein flexibles Ka-
theter-Rohr 30. Das Katheter-Rohr 30 kann bei-
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spielsweise gebildet sein unter Einsatz eines dem
Standard entsprechenden, flexiblen, medizinisch ab-
baubaren Kunststoffmaterials, wie beispielsweise Vi-
nyl, Nylon, Poly(ethylen), lonomer, Poly(urethan),
Polyamid) und Poly(ethylenterephthalat). Das Hand-
betatigungsorgan 28 ist geeignet bemessen, so dass
dieses bequem von einem Arzt gehalten werden
kann zwecks Einfuhrung des Katheter-Rohrs 30 in
den Osophagus 10. Die Details eines Einsatzes des
Behandlungsgerates 28 werden im Folgenden be-
schrieben.

[0129] Das Handbetatigungsorgan 28 und das Ka-
theter-Rohr 30 kénnen eine integrierte Konstruktion
bilden, die gedacht ist fur einen einmaligen Gebrauch
und anschlieBende Entsorgung als eine Einheit. Al-
ternativ kann das Handbetatigungsorgan 28 eine
nicht entsorgbare Komponente aufweisen, die fur
den mehrfachen Einsatz gedacht ist. Bei dieser An-
ordnung besitzen das Katheter-Rohr 30 und die Kom-
ponenten, die an dem Ende des Katheter-Rohres 30
getragen werden (wie im Folgenden noch beschrie-
ben wird) eine fiur eine Entsorgung geeignete Bau-
gruppe, die der Arzt zum Zeitpunkt der Benutzung
I6sbar mit dem Handbetatigungsorgan 28 verbindet
und nach der Benutzung I6st und entsorgt. Das Ka-
theter-Rohr 30 kann beispielsweise ein mannliches
Anschluss-Verbindungselement aufweisen, welches
mit einem weiblichen Anschluss-Aufnahmeelement
auf dem Handbetatigungsorgan 28 gekoppelt wird.

[0130] Das System 24 kann eine Einfiihreinrichtung
32 fiir den Osophagus aufweisen. Die Einfiihreinrich-
tung 32 fir den Osophagus ist aus einem steifen, in-
erten Kunststoffmaterial hergestellt, beispielsweise
Poly(ethylen) oder Polyvinylchlorid. Wie im Folgen-
den noch beschrieben wird, unterstitzt die Einfuhr-
einrichtung 32 das Einsetzen des Katheter-Rohres
30 in den Osophagus 10 durch den Mund und Ra-
chen eines Patienten.

[0131] Alternativ kann das Katheter-Rohr 30 Uber
einen Fihrungsdraht durch den Mund des Patienten
und die Rachenhéhle in den Osophagus 10 einge-
setzt werden, ohne dass eine Einflhreinrichtung 32
verwendet wird, wie dies im Folgenden noch be-
schrieben wird. GemaR einer weiteren alternativen
Ausfuhrungsform kann das Katheter-Rohr 30 durch
den Mund und die Rachenhoéhle des Patienten hin-
durchgefiihrt werden in den Osophagus 10, ohne
dass ein Fuhrungsdraht und/oder eine Einflihrein-
richtung 32 verwendet wird.

[0132] Das Katheter-Rohr 30 besitzt ein distales
Ende 34, welches ein operatives Element 36 tragt.
Das operative Element 36 kann unterschiedliche For-
men aufweisen und kann entweder fir therapeuti-
sche Zwecke oder diagnostische Zwecke oder beide
genannten Zwecke eingesetzt werden.

[0133] Das Katheter-Rohr 30 kann eine schiitzende
Ummantelung 472 (vgl. Fig. 2) fur das operative Ele-
ment 36 tragen. Die Ummantelung 472 gleitet entlang
des Katheter-Rohres 30 (wie dies durch die Pfeile
473 in Fig. 2 indiziert ist) zwischen einer vorderen
Position, in der das operative Element 36 einge-
schlossen ist, und eine hintere Position, in der das
operative Element 36 frei ist. In der vorderen Position
vermeidet die Ummantelung 472 einen Kontakt zwi-
schen Gewebe und operativem Element 36, wodurch
das Einsetzen und die Entfernung des operativen
Elementes 36 durch den Mund und die Rachenhdhle
des Patienten unterstitzt wird. In der hinteren Positi-
on gibt die Ummantelung 472 das operative Element
36 fur den Gebrauch frei.

[0134] Wie dies in grofierem Detail spater noch be-
schrieben wird, kann das operative Element 36 bei-
spielsweise ein Gerat zur Erzeugung eines Bildes
des Gewebes des Korpers unterstiitzen, wie bei-
spielsweise ein Endoskop oder einen Ultraschallge-
ber. Das operative Element 36 kann auch ein Gerat
unterstiitzen zur Uberbringung eines Medikamentes
oder eines therapeutischen Materiales zu dem Ge-
webe des Korpers. Das operative Element 36 kann
auch ein Gerat unterstutzen zur Sensierung einer
physiologischen Charakteristik in dem Gewebe, wie
beispielsweise eine elektrische Aktivitat, oder zum
Ubertragen von Energie zur Stimulierung oder zur
Bildung von Lasionen in dem Gewebe.

[0135] Eine Funktion, die das operative Element 36,
welches in der dargestellten Ausflihrungsform ge-
zeigt ist, ausfuhrt, ist die Aufbringung von Energie auf
selektive Weise auf einen zu behandelnden Sphink-
ter oder eine andere Region des Korpers, die aus
Zwecken der Darstellung als der Sphinkter 18 des
unteren Osophagus oder der Cardia 20 oder beide
identifiziert sind. Die aufgebrachte Energie schafft
eine oder mehrere Lasionen oder ein vorgeschriebe-
nes Muster von Lasionen unter der mukosalen Ober-
flache des Osophagus 10 oder der Cardia 20. Die L&-
sionen unter der Oberflache sind auf eine Weise ge-
bildet, die die mukosale Oberflache gegen thermi-
sche Beschadigung erhalt und schitzt.

[0136] Der natirliche Heilungsprozess der Lasio-
nen unter der Oberflache fuhrt zu einer physischen
Straffung des Sphinkters 18 und/oder der zugeordne-
ten Cardia 20. Die Lasionen unter der Oberflache
kénnen auch zu einer Unterbrechung der aberranten
elektrischen Pfade fuhren, die spontane Relaxatio-
nen des Sphinkters verursachen. In jedem Fall kann
die Behandlung die normale Schliefunktion des
Sphinkters 18 wiederherstellen.

[0137] Bei dieser Anordnung besitzt das System 24
einen Generator 38, der einer Bereitstellung von Be-
handlungsenergie dient. In der dargestellten Ausfih-
rungsform stellt der Generator 38 RF-Energie bereit,
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beispielsweise mit einer Frequenz im Bereich von un-
gefahr 400 kHz bis ungefahr 10 mHz. Selbstver-
standlich kann auch eine andere Form von Energie
aufgebracht werden, beispielsweise koharentes oder
inkoharentes Licht, erwarmte oder gekuhlte Fluide,
eine resistive Erwarmung, Mikrowellen, Ultraschall,
ein Gewebe abtragendes Fluid oder ein kryogenes
Fluid.

[0138] Ein Kabel 40 erstreckt sich von dem proxima-
len Ende des Handbetatigungsorgans 28 und endet
bei dem elektrischen Verbindungselement 42. Das
Kabel 40 ist mit dem operativen Element 36 elek-
trisch gekoppelt, beispielsweise durch Leitungen, die
sich durch das Innere des Handbetatigungsorgans
28 und das Katheter-Rohr 30 erstrecken. Das Verbin-
dungselement 42 ist in den Generator 38 eingesteckt
zur Ubertragung der erzeugten Energie zu dem ope-
rativen Element 36.

[0139] Das System 24 besitzt auch gewisse
Hilfs-Verarbeitungs-Einrichtungen. In der dargestell-
ten Ausfiihrungsform besitzt die verarbeitende Ein-
richtung einen externen Apparat 44 zur Uberbringung
von Fluid und einen externen Saug-Apparat 46.

[0140] Das Katheter-Rohr 30 besitzt mindestens ein
inneres Lumen (nicht dargestellt), welches in Fittings
48 und 50 endet, die auf dem Handbetatigungsorgan
28 angeordnet sind. Ein Fitting 40 verbindet die das
Fluid Giberbringende Vorrichtung 44 zur Ubertragung
des verarbeitenden Fluids zwecks Abgabe bei oder
nahe dem operativen Element 36. Das andere Fitting
50 verbindet den Saug-Apparat 46 zwecks Uberbrin-
gung abgesaugten Materials von oder nahe dem
operativen Element 36 zwecks Abgabe.

[0141] Das System 24 weist weiterhin einen Cont-
roller 52 auf. Der Controller 52, der vorzugsweise
eine zentrale Verarbeitungseinheit (CPU) aufweist,
ist mit dem Generator 38, dem Apparat 44 zur Uber-
bringung des Fluides und dem Saug-Apparat 46 ver-
bunden. Alternativ kann der Saug-Apparat 46 eine
konventionelle Vakuum-Quelle aufweisen, die typi-
scherweise in einem arztlichen Behandlungszimmer
vorhanden ist und die unabhangig von dem Control-
ler 52 kontinuierlich arbeitet.

[0142] Der Controller 52 steuert die Leistungs-Le-
vel, Zyklen und Dauer, mit denen die RF-Energie zu
dem operativen Element 36 verteilt wird, zur Herbei-
fuhrung und Aufrechterhaltung von Leistungs-Leveln,
die geeignet sind zur Herbeifiihrung des gewlnsch-
ten Behandlungsziels. Gleichzeitig steuert der Cont-
roller 52 die Uberbringung des verarbeitenden Flui-
des und, sofern dies gewlinscht ist, die Entfernung
von abgesaugtem Material.

[0143] Der Controller 52 besitzt ein Input/Out-
put-Gerat 54 (I/O-Gerat). Das 1/0O-Gerat 54 ermdg-

licht es dem Arzt, Variablen bezlglich der Steuerung
und der Verarbeitung einzugeben, um den Controller
in die Lage zu versetzen, geeignete Steuersignale zu
erzeugen. Das 1/0O-Gerat 54 empfangt weiterhin
Echtzeit-Verarbeitungs-Feedback-Informationen von
einem oder mehreren Sensoren, die dem operativen
Element zugeordnet sind (was im Folgenden noch
detaillierter beschrieben wird), zum Zwecke einer
Verarbeitung durch den Controller 52, beispielsweise
zur Steuerung der Aufbringung von Energie und der
Uberbringung des verarbeitenden Fluides. Das
I/O-Gerat 54 besitzt auch ein graphisches User-Inter-
face (GUI) zur graphischen Darstellung von Verarbei-
tungsinformationen fir den Arzt zwecks Begutach-
tung oder Analyse durch diesen. Weitere Details hin-
sichtlich des GUI werden spater erlautert.

B. Operative Elemente

[0144] Die Struktur der operativen Elemente 36
kann variieren. Vielfaltige reprasentative Ausfuh-
rungsbeispiele werden im Folgenden beschrieben.

1. Bipolare Gerate

[0145] In der Ausfiihrungsform gemal Fig. 3 bis
Fig. 7 besitzt das operative Element 36 einen dreidi-
mensionalen Korb 56. Der Korb 56 besitzt einen oder
mehrere Tragkorper 58, typischerweise zwischen
vier und acht Tragkérper 58, die miteinander eine
Baugruppe bilden mit einer distalen Nabe 60 und ei-
ner proximalen Basis 62. In Fig. 3 sind die Tragkor-
per 58 gleichmalfig in Umfangsrichtung beabstandet
in Seite-an-Seite liegenden Paaren.

[0146] Jeder Tragkorper 58 besitzt vorzugsweise ei-
nen flexiblen rohrférmigen Koérper, der beispielsweise
aus einem geformten Kunststoff, Edelstahl oder einer
Nickel-Titan-Legierung hergestellt ist. Die Quer-
schnittsform der Tragkorper 58 kann variieren, bei-
spielsweise mit einer kreisférmigen, elliptischen, qua-
dratischen oder mit Geraden gebildeten Form. In der
dargestellten Ausfiihrungsform besitzen die Tragkor-
per 58 eine mit Geraden gebildete Querschnittsform
zu Bildung eines Widerstandes gegeniiber einem
Verdrillen. Weitere Ausfiihrungsbeispiele spezifi-
scher Konfigurationen der Tragkdrper 58 werden im
Folgenden erlautert.

[0147] Jeder Tragkdrper 58 kann von einer Hilse 64
umgeben sein (vgl. Fig. 7), die vorzugsweise textu-
riert ist zur Erzeugung von Reibung. Mdgliche Mate-
rialien fur die Huilse 64 schlielen ein gestricktes oder
gekniipftes Dacron®-Material und Dacron®-Ve-
lour-Material ein.

[0148] Jeder Tragkorper 58 tragt eine Elektrode 66
(vgl. Eig. 5 und Eiqg. 7). In der dargestellten Ausfih-
rungsform wird jede Elektrode 66 in dem rohrférmi-
gen Draht 58 unter Ermdglichung einer gleitenden

11/79



DE 600 38 581 T2 2009.06.04

Bewegung getragen. Jede Elekirode 66 gleitet von
einer zurtckgezogenen Position, zuriickgezogen in
dem Tragkoérper 58 (wie dies in Fig. 3, Fig. 4 und
Fig. 6 dargestellt ist), in eine erweiterte Position, in
der sich diese durch ein Loch in dem Tragkdrper 58
und der Hiilse 64 nach auf3en von dem Tragkorper 58
(vgl. Fig. 5 und Fig. 7) erstreckt.

[0149] Ein Druck-Zug-Hebel 68 auf dem Handbeta-
tigungsorgan 28 ist durch einen oder mehrere innere
Drahte mit den gleitenden Elektroden 66 gekoppelt.
Der Hebel 68 steuert eine Bewegung der Elektroden
zwischen der zurtickgezogenen Position (durch Zie-
hen des Hebels 68 nach hinten) und der erweiterten
Position (durch Driicken des Hebels 68 nach vorne).

[0150] Die Elektroden 66 kdnnen aus einer Vielzahl
von Energie Ubertragenden Materialien gebildet sein.
In der dargestellten Ausfuhrungsform sind fur ein Ein-
setzen in den Osophagus 10 oder die Cardia 20 die
Elektroden 66 aus Nickel-Titan gebildet. Die Elektro-
den 66 koénnen ebenfalls aus Edelstahl sein, bei-
spielsweise 304-Edelstahl, oder, wie dies spater
noch beschrieben wird, aus einer Kombination von
Nickel-Titan und Edelstahl. Die Elektroden 66 haben
eine hinreichende distale Scharfe und Festigkeit, um
eine Penetration in eine gewlinschte Tiefe in den wei-
chen Muskel der ésophagealen Wandung oder der
Wandung der Cardia 20 zu ermdglichen. Die ge-
winschte Tiefe kann im Bereich von ungeféhr 4 mm
bis ungefahr 5 mm liegen.

[0151] Zur weiteren Vereinfachung eines Eindrin-
gens und Verankerns in dem Osophagus 10 oder der
Cardia 20 ist jede Elektrode 66 vorzugsweise mit ei-
ner Krimmung oder Biegung beaufschlagt. Eine Be-
wegung der Elektrode 66 in den Tragkorper 58 Gber-
windet die Beaufschlagung und begradigt die Elek-
trode 66.

[0152] In der dargestellten Ausfihrungsform (vgl.
Eig. 5) ist jede Elektrode 66 normalerweise mit einer
antegraden Biegung beaufschlagt (d. h. einer Bie-
gung in Richtung der proximalen Basis 62 des Kor-
bes 56). Alternativ kann jede Elektrode 66 normaler-
weise in Richtung einer entgegengesetzten retrogra-
den Biegung beaufschlagt sein (d. h. einer Biegung in
Richtung der distalen Nabe 60 des Korbes 58).

[0153] Wie Fig. 7 zeigt ist ein elektrisch isolierendes
Material 70 Gber das proximale Ende von jeder Elek-
trode 66 liberzogen. Fir ein Einsetzen in den Oso-
phagus 10 oder die Cardia 20 variiert die Lange des
Materials 70 von ungefahr 80 bis 120 mm. Das isolie-
rende Material 70 kann beispielsweise ein Polyethy-
len-Terephthalat-(PET-)Material oder ein Polyimid-
oder Polyamid-Material aufweisen. Fir ein Einsetzen
in den Osophagus 10 oder die Cardia 20 besitzt jede
Elektrode 66 vorzugsweise eine offene, nicht isolierte
leitende Lange von ungefahr 8 mm, wodurch eine of-

fene Oberflache bei dem distalen Ende jeder Elektro-
de 66 bereitgestellt wird, die vorzugsweise zwischen
ungefahr 0,1 mm? bis 100 cm? betragt.

[0154] Wenn das distale Ende der Elektrode 66,
welches weichen Muskel des Sphinkters 18 des Oso-
phagus oder die Cardia 20 durchdringt, RF-Energie
Ubertragt, isoliert das Material 70 die mukosale Ober-
flache des Osophagus 10 oder die Cardia 20, so dass
diese nicht direkt der RF-Energie ausgesetzt ist. Eine
thermische Beschadigung der mukosalen Oberflache
wird hierdurch vermieden. Wie dies spater noch be-
schrieben wird, kann die mukosale Oberflache auch
wahrend der Aufbringung der RF-Energie aktiv ge-
kihlt werden, um die mukosale Oberflache weiter ge-
genilber einer thermischen Beschadigung zu schit-
zen.

[0155] Das Verhaltnis der offenen und isolierten Be-
reiche der Elektroden 66 hat Einfluss auf die Impe-
danz der Elektroden 66 im Gebrauch. Grundsatzlich
gesprochen bedeutet dies, dass, je grofier der offene
Bereich ist im Vergleich zu dem isolierten Bereich, ein
niedrigerer Impedanzwert erwartet werden kann, was
zu einem verringerten Auftreten von Leistungsab-
schaltungen infolge zu hoher Impedanz fiihrt.

[0156] Selbstverstandlich kann eine groRere oder
kleinere Zahl von Tragkérpern 58 und/oder Elektro-
den 66 vorhanden sein. Auch die geometrische An-
ordnung oder das geometrische Feld der Tragkdrper
58 und Elektroden 66 kann variieren.

[0157] In der Ausfiihrungsform gemaR Fig. 3 besitzt
eine expandierbare Struktur 72 einen Ballon, der in
dem Korb 56 angeordnet ist. Die Ballonstruktur 72
kann beispielsweise hergestellt sein aus einem Poly-
ethylen-Terephthalat-(PET-)Material oder einem Po-
lyamid-Material (nicht elastisch) oder einem strah-
lungs-quervernetzten Polyethylen-Material
(halb-elastisch), einem Latex-Material, einem Sili-
kon-Material oder einem C-Flex-Material (hochgradig
elastisch). Nicht elastische Materialien fihren zu dem
Vorteil einer vorhersehbaren GréRe und eines
Druck-Feedbacks beim Aufblasen in Kontakt mit Ge-
webe. Elastische Materialien flihren zu den Vorteilen
einer variablen GroRRe und einer Formanpassung an
benachbarte Gewebegeometrien.

[0158] Die Ballonstruktur 72 befindet sich in einem
normalerweise grundsatzlich zusammengefalteten
Zustand, wie Fig. 3 und Fig. 6 zeigen. In diesem Zu-
stand ist auch der Korb 56 normalerweise um die Bal-
lonstruktur 72 zusammengefaltet, woraus sich ein
kleines Profil oder ein kleiner Querschnitt fiir das Ein-
setzen in den Osophagus 10 ergibt.

[0159] Zur Unterstitzung des Zusammenfaltens
des Korbes 56 (vgl. Fig. 8) kann ein Ende (Nabe 60
oder Basis 62) des Korbes 56 geeignet fiir ein Gleiten
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in Langsrichtung relativ zu dem anderen Ende des
Korbes 56, welches entsprechend stationar gehalten
wird, angeordnet sein. Ein Stilett 74, welches an dem
gleitenden Ende des Korbes 56 (in Fig. 8 die Basis
62) befestigt ist, wird gesteuert, beispielsweise durch
einen Druck-Zug-Mechanismus auf dem Handbetati-
gungsorgan 28. Das Stilett 74 dient mit einem Ziehen
einer Bewegung der Enden 58 und 60 des Korbes 56
auseinander, wenn die Ballonstruktur 72 zusammen-
gefaltet wird. Hierdurch wird ein vollstdndiges Zu-
sammenfalten des Korbes 56 ermdglicht (wie Fig. 8
zeigt) zwecks Minimierung des Gesamtprofils des
Korbes 56 fiir einen Durchtritt durch den Osophagus
10. Der Druck-Zug-Mechanismus kann eine Verrie-
gelung aufweisen, um das Stilett 74 stationar zu hal-
ten und um den Korb 56 wahrend des Einsetzens in
vollstandig zusammengefaltetem Zustand zu halten.

[0160] Das Katheter-Rohr 30 besitzt ein inneres Lu-
men, welches mit dem Inneren der Ballonstruktur 72
kommuniziert. Ein Fitting 76 (beispielsweise ein
durch eine Spritze aktiviertes Ruckschlagventil) wird
von dem Handbetatigungsorgan 28 getragen. Das
Fitting 76 kommuniziert mit dem Lumen. Das Fitting
76 koppelt das Lumen mit einer Spritze 78 (vgl. Eig. 4
und Fig. 5). Die Spritze 78 injiziert Fluid unter Druck
durch das Lumen in die Ballonstruktur 72, wodurch
deren Expansion verursacht wird.

[0161] Eine Expansion der Ballonstruktur 72 zwingt
den Korb 56 zu einer Offnung und Expansion (wie
Fig. 4, Fig. 5 und Fig. 7 zeigen). Die Kraft, die durch
die Ballonstruktur 72 mit der Expansion ausgeubt
wird, ist ausreichend, um eine 6ffnende Kraft auf das
Gewebe auszuliben, welches den Korb 56 umgibt.
Vorzugsweise ist fiir ein Einsetzen in den Osophagus
10 oder die Cardia 20 die Grole der Kraft, die von der
Ballonstruktur 72 ausgetbt wird, zwischen ungefahr
4,5 bis 227 g (ungefahr 0,01 bis 0,5 Ibs) oder 0,445 N
bis 2,224 N.

[0162] Fur das Einsetzen in den Sphinkter 18 des
unteren Osophagus kann der Durchmesser der Bal-
lonstruktur 72 in expandiertem Zustand optimiert
werden mit 2 cm bis 3 cm. Fir ein Einsetzen in die
Cardia 20 liegt der Durchmesser der Ballonstruktur
72 in expandiertem Zustand optimalerweise bei un-
gefahr 4 cm bis ungefahr 6 cm.

[0163] In der dargestellten Ausflihrungsform beauf-
schlagt der Controller 52 ausgewahlte Paare von
Elektroden 66 fir einen Betrieb in einem Bipolar-Mo-
dus. In diesem Modus besitzt eine der Elektroden
den Transmitter, und die andere Elektrode bildet den
Empfanger fiir die Ubertragende Energie. Die bipola-
ren Elektrodenpaare konnen benachbarte Sei-
te-an-Seiteliegende Elektroden 66 eines gegebenen
Tragkorpers aufweisen oder Elektroden 66, die star-
ker beabstandet auf unterschiedlichen Tragkdrpern
angeordnet sind.

[0164] In der dargestellten Ausfuhrungsform (vgl.
Fig. 7) tragt jede Elektrode 66 zumindest einen Tem-
peratursensor 80. Jede Elektrode kann zwei Tempe-
ratursensoren 80 tragen, wobei ein Temperatursen-
sor 80 die Temperaturbedingungen nahe dem offe-
nen distalen Ende der Elektrode 66 sensiert und der
andere Sensor 80 der Sensierung des Temperaturzu-
standes in dem isolierten Material 70 dient. Vorzugs-
weise ist der zweite Temperatursensor 80 auf dem
korrespondierenden Tragkorper 58 angeordnet, der
gegen die mukosale Oberflache anliegt, wenn die
Ballonstruktur 72 aufgeblasen wird.

[0165] Im Gebrauch (vgl. Fig. 9 bis Fig. 19) liegt der
Patient wach in einer geneigten oder halb-geneigten
Position. Wenn dies erforderlich ist, setzt der Arzt die
O0sophageale Einfiihreinrichtung 32 durch die Ra-
chenhdhle und teilweise in den Osophagus 10 ein.
Die Einflhreinrichtung 32 ist kurvenférmig ausgebil-
det, um dem Pfad vom Mund durch die Rachenhéhle
in den Osophagus 10 zu folgen. Die Einfiihreinrich-
tung 32 weist ein Mundstuick 82 auf, auf welches der
Patient bei’t, um die Einfuhreinrichtung 32 in Positi-
on zu halten. Die Einfihreinrichtung 32 stellt einen of-
fenen, nicht behinderten Pfad im Osophagus 10 be-
reit und vermeidet spontane knebelnde oder den
Mund versperrende Reflexe wahrend des Verfah-
rens.

[0166] Wie zuvor erlautert muss der Arzt nicht zwin-
gend eine Einflhreinrichtung 32 verwenden. In die-
sem Fall wird ein einfaches Mundstick 82, auf wel-
ches der Patient bei3t, verwendet. Der Arzt fihrt vor-
zugsweise zunachst eine diagnostische Phase des
Verfahrens aus, um die Behandlungsstelle zu lokali-
sieren. Wie Fig. 9 und Fig. 10 zeigen kann zu diesem
Zweck ein Visualisierungs-Gerat verwendet werden.
Das Visualisierungs-Gerat kann ein Endoskop 84
aufweisen oder einen anderen geeigneten visualisie-
renden Mechanismus, welches oder welcher an dem
Ende eines flexiblen Katheter-Rohres 86 getragen
ist. Das Katheter-Rohr 86 fiir das Endoskop 84 be-
sitzt abgemessene Markierungen 88 entlang seiner
Lange. Die Markierungen 88 indizieren den Abstand
zwischen einem gegebenen Ort entlang des Kathe-
ter-Rohres 86 und dem Endoskop 84.

[0167] Wie Fig. 9 und Fig. 10 zeigen fadelt der Arzt
das Katheter-Rohr 86 durch den Mund und Rachen
des Patienten in dem Osophagus 10 unter gleichzei-
tiger Visualisierung durch das Endoskop 84. Unter
Berlcksichtigung der relativen Anordnung der Mar-
kierungen 88 zu dem Mundstick 82 kann der Arzt
entweder relativ oder absolut den Abstand zwischen
dem Mund des Patienten und dem Endoskop 84 in
dem Osophagus 10 messen. Wenn der Arzt die ge-
wlinschte Behandlungsstelle mit dem Endoskop 84
visualisiert (der Sphinkter 18 des unteren Osophagus
oder die Cardia 20), zeichnet der Arzt die Markierun-
gen 88 auf, die mit dem Mundstiick 82 ausgerichtet
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sind.

[0168] Als Nachstes beginnt der Arzt die Behand-
lungsphase des Verfahrens. Wie Fig. 11 und Fig. 12
zeigen fadelt der Arzt das Katheter-Rohr 30, welches
das operative Element 36 tragt, durch die Einflihrein-
richtung 32. Fur den Durchtritt befindet sich die ex-
pandierbare Ballonstruktur 72 in ihrem zusammenge-
falteten Zustand, und die Elektroden 66 sind in ihrer
zuriickgezogenen Position. Der Arzt kann das Endo-
skop 84 zur Begutachtung des Einsetzens des ope-
rativen Elementes 36 eingesetzt lassen, entweder
separat eingesetzt in einer Seite-an-Seite-Beziehung
zu dem Katheter-Rohr 30 oder (wie im Folgenden
noch beschrieben wird) durch Einsetzen durch ein
Lumen in dem Katheter-Rohr 30 oder Einsetzen der
Struktur 72 durch ein Lumen in dem Endoskop 84
selbst. Wenn nicht genigend Raum fir ein Sei-
te-an-Seite-Einsetzen des Endoskops 84 vorhanden
ist, setzt der Arzt das Endoskop 84 vor und nach dem
Einsetzen der Struktur 72 ein.

[0169] In der dargestellten Ausfihrungsform weist
das Katheter-Rohr 30 abgemessene Markierungen
90 entlang seiner Lange auf. Die abgemessenen
Markierungen 90 indizieren den Abstand zwischen
einem gegebenen Ort entlang des Katheter-Rohres
30 und dem operativen Element 36. Die Markierun-
gen 90 auf dem Katheter-Rohr 30 korrespondieren
hinsichtlich ihres Abstandes und des Mal3stabes mit
den abgemessenen Markierungen entlang des Endo-
skop-Kathether-Rohrs 86. Der Arzt kann dadurch die
Markierungen 90 auf dem Katheter-Rohr 30 in Bezie-
hung setzen, um entweder relativ oder absolut den
Ort des operativen Elementes 36 in dem Osophagus
10 zu erfassen. Wenn die Markierungen 90 indizie-
ren, dass das operative Element 36 sich an dem ge-
wiinschten Ort (der zuvor durch das Endoskop 84 vi-
sualisiert worden ist) befindet, stoppt der Arzt die
Bahn des operativen Elementes 36. Das operative
Element 36 ist nun fir die Behandlung an der Be-
handlungsstelle angeordnet.

[0170] In Eig.12 ist als Behandlungsstelle der
Sphinkter 18 des unteren Osophagus dargestellt. In
Fig. 15 ist als Behandlungsstelle die Cardia 20 des
Magens 12 dargestellt.

[0171] Einmal an der Behandlungsstelle angeord-
net betreibt der Arzt die Spritze 78 zur Uberbringung
eines Fluides oder von Luft in die expandierbare Bal-
lonstruktur 72. Die Struktur 72 und mit dieser der
Korb 56 expandieren zur Ausbildung eines engen
Kontaktes mit der mukosalen Oberflache, entweder
mit dem Sphinkter (vgl. Fig. 13) oder der Cardia 20
(Eig. 16). Die expandierte Ballonstruktur 72 dient ei-
ner temporaren Erweiterung des Sphinkters 18 des
unteren Osophagus oder der Cardia 20 zur Beseiti-
gung einiger oder samtlicher Falten, die normalerwei-
se in der mukosalen Oberflache vorhanden sind. Die

expandierte Ballonstruktur 72 platziert auch die Trag-
korper 58 in engen Kontakt mit der mukosalen Ober-
flache.

[0172] Der Arzt driickt dann den Hebel 68 nach vor-
ne, um die Elektroden 66 in ihre erweiterten Positio-
nen zu bewegen. Die Elektroden 66 durchstechen
das mukosale Gewebe in das weiche Muskelgewebe
des Sphinkters 18 des unteren Osophagus (Fig. 14)
oder der Cardia 20 (Fig. 17 und Fig. 18) und dringen
in dieses ein.

[0173] Der Arzt setzt den Controller 52 ein zur Appli-
kation von RF-Energie zwischen der Ubertragenden
und der empfangenden Elektrode 66 in jedem derar-
tigen Paar. Die Energie kann simultan durch alle Paa-
re der Elektroden 66 aufgebracht werden oder in ei-
ner gewunschten Reihenfolge.

[0174] Mittels Ohmscher Erwdrmung erwarmt die
Energie das weiche Muskelgewebe zwischen der
Ubertragenden und der empfangenden Elektrode 66.
Der Controller 52 nimmt die Temperaturen auf, die
durch die Sensoren 80 sensiert worden sind, um die
Applikation der Energie geeignet zu steuern oder zu
regeln. Wenn jede Elektrode 66 in einem gegebenen
Paar zumindest einen Temperatursensor 80 tragt,
kann der Controller 52 die gemessenen Temperatur-
zustande mitteln oder den maximalen Temperaturzu-
stand auswahlen, der zu Steuerungszwecken sen-
siert worden ist.

[0175] Der Controller 52 verarbeitet die erfassten
Temperaturen in einer Feedback-Schleife zwecks
Regelung der Aufbringung von Energie. Das GUI
kann ebenfalls die erfassten Temperaturen und die
aufgebrachten Energielevel anzeigen. Alternativ
kann der Arzt manuell die Energielevel auf Basis der
Temperaturbedingungen, die auf dem GUI angezeigt
werden, steuern oder regeln.

[0176] Vorzugsweise wird fir eine Region des
Sphinkters 18 des unteren Osophagus oder der Car-
dia 20 Energie aufgebracht zwecks Herbeiflihrung
von Gewebetemperaturen in dem weichen Muskel-
gewebe im Bereich von 55°C bis 95°C. Auf diese
Weise kdnnen typischerweise Lasionen geschaffen
werden in Tiefen, die im Bereich von ungefahr zwi-
schen einem und vier Millimetern unterhalb der mu-
kosalen Oberflache liegen. Typische Energieberei-
che liegen beispielsweise zwischen 100 und 1000
Joules pro Elektrodenpaar. Es ist wiinschenswert,
dass die Lasionen ein hinreichendes Volumen besit-
zen, um heilende Prozesse des Gewebes hervorzu-
rufen, die begleitet sind von einer Intervention von Fi-
broblast, Myofibroblast, Phargozyt und anderen Zel-
len. Die heilenden Prozesse rufen eine Kontraktion
von Gewebe um die Lasion hervor zur Reduzierung
des Volumens oder verandern anderweitig die bio-
mechanischen Eigenschaften. Die heilenden Prozes-
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se starken auf natirliche Weise das weiche Muskel-
gewebe in dem Sphinkter 18 oder der Cardia 20. Die
bipolare Eigenschaft des Energiepfads zwischen den
Elektroden 66 schafft fir einen gegebenen Betrag
der Energie Lasionen mit einem gréReren Volumen
als diese typischerweise auf monopolare Weise er-
zeugt werden.

[0177] Um eine grofiere Lasionsdichte in einem ge-
gebenen zu behandelnden Gewebebereich zu schaf-
fen, ist es winschenswert, ein Muster multipler Lasi-
onen zu erzeugen, beispielsweise in Ringen entlang
der Zielbehandlungsstelle in dem Sphinkter 18 des
unteren Osophagus oder der Cardia 20.

[0178] Zahlreiche Lasionsmuster 92 kénnen herbei-
gefihrt werden. Ein bevorzugtes Muster (dargestellt
in Fig. 20 fir die Cardia 20) besitzt eine Vielzahl von
Ringen 94 von Lasionen 96 mit einem Abstand von
ungefahr einem Zentimeter, wobei jeder Ring 94 zu-
mindest acht Lasionen 96 besitzt. Beispielsweise
weist ein bevorzugtes Muster 92 sechs Ringe 94 auf,
die jeweils acht Lasionen 94 besitzen. In der Cardia
20 sind, wie Fia. 20 zeigt, die Ringe 94 konzentrisch
beabstandet um den offenen Trichter der Cardia 20.
In dem Sphinkter 18 des unteren Osophagus sind die
Ringe 94 axial entlang des Osophagus 10 beabstan-
det.

[0179] Der Arzt kann ein gegebenes Ringmuster 92
schaffen durch Expandieren der Ballonstruktur 72
und Erweitern der Elektroden 66 zu der Zielbehand-
lungsstelle, um einen ersten Satz von finf Lasionen
zu bilden. Der Arzt zieht dann die Elektroden 66 zu-
rick, faltet sie Ballonstruktur 72 zusammen und ro-
tiert das Katheter-Rohr 30 um einen gewunschten
Betrag. Der Arzt expandiert dann wieder die Struktur
72 und erweitert wieder die Elektroden 66, um ein
zweites Set mit funf Lasionen hervorzurufen. Der Arzt
wiederholt diese Sequenz, bis ein gewlinschter Ring
94 von Lasionen 96 gebildet ist. Zusatzliche Ringe 94
mit Lasionen 96 kénnen durch Vorwartsbewegung
des operativen Elementes in axialer Richtung er-
zeugt werden, wobei der Abstand der Ringe gemes-
sen werden kann durch die Markierungen 90 auf dem
Katheter-Rohr 30.

[0180] Andererseits konnen auch eher zuféllige
oder exzentrische Lasions-Muster gebildet werden
zur Hervorrufung der gewtinschten Dichte der Lasio-
nen in einer gewunschten Behandlungsstelle.

[0181] Das bipolare operative Element 36 kann auf
die Weise verwendet werden, die zur Behandlung so-
wohl der Cardia 20 als auch des Sphinkters 18 fir
den unteren Osophagus in einem einzigen Verfahren
beschrieben worden ist. Alternativ kann das operati-
ve Element 36 auf die Weise eingesetzt werden, wie
dies fur die Behandlung entweder der Cardia 20 oder
des Sphinkters 18 des unteren Osophagus auf indivi-

duelle Weise beschrieben worden ist.

[0182] In einer Ausflhrungsform verfugt zumindest
ein Tragkorper 58 (und vorzugsweise samtliche Trag-
korper) Uber ein inneres Lumen 98 (vgl. Fig. 7). Der
Apparat 44 zur Uberbringung von Fluid fordert verar-
beitendes Fluid F durch das Lumen 98 zur Abgabe an
der Behandlungsstelle. Das verarbeitende Fluid F
kann beispielsweise eine Salzlésung oder steriles
Wasser sein oder beinhalten zur Kiihlung der muko-
salen Oberflache wahrend Energie durch die Elektro-
den 66 aufgebracht wird, um mittels Ohmscher Er-
warmung den Muskel unter der Oberflache zu erwar-
men.

[0183] Beidieser Anordnung (vgl. Fig. 5) besitzt das
Katheter-Rohr 30 einen distalen Schwanz 100 oder
ein Ende, welcher oder welches sich hinter die Nabe
60 des Korbes 56 erstreckt. Ein inneres Lumen 102
erstreckt sich durch den Schwanz 100 und das Inne-
re der Ballonstruktur 72 zwecks Verbindung mit dem
Fitting 48. Der Saug-Apparat 46 zieht abgesaugtes
Material und das verarbeitende Fluid durch das Lu-
men 102 fir eine Abgabe oder Entsorgung. Diese
Anordnung gewahrleistet eine selbst-beinhaltete
oder integrale Absaugung fiir das operative Element
36.

[0184] In einer alternativen Ausfiihrungsform, die
fur die Behandlung des Sphinkters 18 des unteren
Osophagus auBerhalb des Magens 12 (vgl. Fig. 11)
geeignet ist, besitzt das Mundstiick 82 der 6sophage-
alen Einfuhreinrichtung 32, sofern diese eingesetzt
wird, einen Sauganschluss 104. Der Saug-Apparat
46 ist mit diesem Anschluss 104 gekoppelt. Bei die-
ser Anordnung wird verarbeitendes Fluid, welches
bei der Behandlungsstelle eingefiihrt wird, durch die
Einfihreinrichtung 32, die das Katheter-Rohr 30 um-
gibt, gesaugt und in den Saug-Apparat 48 zur Abga-
be oder Entsorgung gezogen. Bei dieser Ausflh-
rungsform muss das operative Element 36 nicht
zwingend das selbst-beinhaltende oder integrale, in-
nere Saug-Lumen 102 aufweisen.

2. Strukturen, die geeignet fir die Cardia geformt sind

[0185] Wie Fig. 1 zeigt besitzt die Cardia 20 eine si-
gnifikant andere Topologie als der Sphinkter 18 des
unteren Osophagus. Zun&chst ist der Oberflachen-
bereich der Cardia 20 gréRer als der des Sphinkters
18 fiir den unteren Osophagus. Zweitens expandiert
der Oberflachenbereich der Cardia 20 mit dem Ab-
stand von dem Sphinkter 18 des unteren Osophagus.
Die Cardia 20 ist somit "Trichter"-formig im Gegen-
satz zu der eher rohrartigen Form des Sphinkters 18
fiir den unteren Osophagus.

[0186] Eine Anpassung an die unterschiedlichen
Topologien kann erfolgen durch Einsatz einer Familie
operativer Elemente mit unterschiedlichen Formge-
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bungen. Ein derartiges operatives Element besitzt
eine GroRe und Geometrie, die besser geeignet ist
fur das Einsetzen in den Sphinkter 18 des unteren
Osophagus als fiir die Cardia 20, wenn dies ge-
wiinscht ist. Ein anderes derartiges operatives Ele-
ment ist grélBer und besitzt eine andere Geometrie,
die besser geeignet ist fir das Einsetzen in die Car-
dia 20 als den Sphinkter des unteren Osophagus. Al-
lerdings wird bevorzugt, lediglich ein einziges opera-
tives Element vorzusehen, welches effektiv in beiden
Regionen eingesetzt werden kann.

[0187] Der Ort und die Orientierung fir optimalen,
engen Kontakt zwischen einem operativen Element
und dem zu behandelnden Gewebe ist in der Cardia
20 auch anders als in dem Sphinkter 18 des unteren
Osophagus. In dem Sphinkter 18 des unteren Oso-
phagus tritt optimalerweise grundsatzlich um den Mit-
ten-Bereich des operativen Elementes ein enger
Kontakt auf, wodurch die grundsatzliche Rohrform
des Sphinkters 18 nachgebildet werden kann. In der
Cardia 20 tritt optimalerweise der enge Kontakt
grundsatzlich eher im Bereich des proximalen Endes
des operativen Gerates auf, um die Trichterform der
Cardia 20 nachzubilden.

3. Proximal vergréRerte, geformte Strukturen

[0188] FEia. 21 bis Fig. 23 zeigen ein operatives Ele-
ment 106 mit einer geformten Geometrie und einer
Elektrodenkonfiguration, welches gut geeignet ist fur
den Einsatz in der Cardia 20. Bei dem operativen Ele-
ment 106 entsprechen viele Merkmale dem operati-
ven Element 36 gemaR Fig. 5. Somit sind gleiche Be-
zugszeichen verwendet.

[0189] Ahnlich dem zuvor beschriebenen Element
36 besitzt das operative Element 106 ein Feld von
Tragkorpern 58, die einen Korb 56 bilden, der bei
dem distalen Ende eines Katheter-Rohres 30 getra-
gen ist. Ahnlich dem zuvor beschriebenen Element
36 weist das operative Element 106 Elektroden 66
auf den Tragkdrpern 58 auf, die zurlickgezogen wer-
den konnen (Fig. 21) oder erweitert werden kdnnen
(Fig. 22). Wie dargestellt sind die Elektroden 66 ahn-
lich gebogen in eine antegrade Richtung.

[0190] Ahnlich dem zuvor beschriebenen Element
36 besitzt das operative Element 106 eine innere Bal-
lonstruktur 72, die zum Offnen des Korbes 56 und
zum Verbringen des Korbes 56 in engen Kontakt mit
der Cardia 20 zur Erweiterung der Elektroden 66 ex-
pandiert werden kann.

[0191] Die Ballonstruktur 72 besitzt in expandiertem
Zustand gemaR FEig. 22 eine vorgeformte Form, die
beispielsweise herbeigefiihrt wird durch Einsatz ei-
nes konventionellen thermo-formgebenden Verfah-
rens oder einer Blas-Form-Technik. Die Struktur 72
besitzt eine "Birnen"-Form, die bei dem proximalen

Ende vergroRert ist gegenltiber dem distalen Ende.
Die vorgeformte Birnenform gewahrleistet eine ver-
groRerte proximale Oberflache fir das Kontaktieren
der Cardia 20 (vgl. Fig. 23). Die vorgeformte Birnen-
form bildet besser die trichterférmige Topographie
der Cardia 20 nach als eine Kreisform. Die Birnen-
form begriindet bei engem Kontakt mit der Cardia 20
einen sicheren Verankerungspunkt fir das Einsetzen
der Elektroden 66.

[0192] GemaR Fig. 22 und Fig. 23 werden die Elek-
troden 66 selbst erneut positioniert zur Ausnutzung
der Birnenform der darunter liegenden Ballonstruktur
72. Die Elektroden 66 werden proximal dichter an der
vergroferten proximalen Basis der Struktur 72 ange-
ordnet als zu ihrem distalen Ende. Wie Fig. 24 und
Fig. 25 zeigen kdnnen die proximal angeordneten
Elektroden 66 auf dem birnenférmigen Element 106
auch in eine retrograde Biegerichtung gebogen sein.

[0193] Im Gebrauch (wie Fig. 23 und Fig. 25 zei-
gen) setzt der Arzt das operative Element 106 in den
Magen 12 ein. Der Arzt expandiert das Element 106
und zieht dann riickwarts an dem Katheter-Rohr 30.
Dieses platziert die vergroRerte proximale Basis der
Struktur 106 in Kontakt mit der Cardia 20. Der Arzt er-
weitert als Nachstes die Elektroden 66 in die Cardia
20 und schreitet mit dem Abtragungsverfahren voran.
Vielfaltige Lasionsmuster kdnnen erzeugt werden
durch sukzessives Erweitern und Zuriickziehen der
Elektroden, verbunden mit einer Rotation und einer
axialen Bewegung des Katheter-Rohres 30 zur er-
neuten Positionierung der Struktur 106.

[0194] Wenn genligend Raum vorhanden ist, kann
der Arzt ein Endoskop zuriickbiegen, welches eben-
falls in den Magen 12 eingesetzt ist, um die Cardia 20
mit dem Einsetzen der Elektroden 66 und der Ausbil-
dung der Lasion zu visualisieren. Typischerweise ist
allerdings nicht genligend Raum fir ein Seite-an-Sei-
te-Einsetzen des Endoskops vorhanden, und der
Arzt begutachtet die Cardia 20 bevor und nachdem
die Gruppen von Lasionen gebildet sind.

[0195] Wie Fig. 23 und Fig. 25 zeigen machen die
zielgerichtete proximale Formgebung des operativen
Elementes 106 und der proximale Ort der antegraden
oder retrograden Elektroden 66 das operative Ele-
ment 106 gut geeignet fir einen Einsatz in der Cardia
20.

[0196] In den Fig. 22 und Fig. 24 sind die Elektro-
den 66 nicht in bipolaren Paaren angeordnet. Statt-
dessen sind zum Zweck der Darstellung die Elektro-
den 66 in einzelner, voneinander beabstandeter Be-
ziehung angeordnet. Bei derartiger Anordnung sind
die Elektroden 66 fiir einen monopolaren Betrieb vor-
gesehen. Jede Elektrode 66 dient als ein Transmitter
von Energie, und eine indifferente Patch-Elektrode
(nicht dargestellt) dient als gemeinsamer Empfanger
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fur alle Elektroden 66. Allerdings kann das operative
Element 106 auch bipolare Paare von Elektroden 66
aufweisen, wie dies in Fig. 5 dargestellt ist, wenn
dies gewlinscht ist.

4. Scheibenférmige expandierbare Strukturen

[0197] Fig. 25 zeigt ein weiteres operatives Ele-
ment 108, welches geeignet fir das Einsetzen in die
Cardia 20 geformt ist. Dieses Element 108 besitzt
viele Merkmale des Elements 36, welches in Fig. 5
dargestellt ist, wobei gleiche Bezugszeichen zuge-
wiesen sind.

[0198] In Fig. 26 ist die expandierbare Ballonstruk-
tur 72 in dem Element 108 vorgeformt, beispielswei-
se durch Einsatz eines konventionellen thermo-form-
gebenden Prozesses oder einer Blas-Form-Technik
zur Bildung einer Scheibenform oder einer Do-
nut-Form. Die Scheibenform stellt ebenfalls eine ver-
gréRerte proximale Oberflache bereit fir eine Kon-
taktierung der Cardia 20 zur Schaffung eines siche-
ren Ankers flr das Einsetzen der Elektroden 66.

[0199] Der Arzt setzt das operative Element 108 in
den Magen 12 ein, vorzugsweise unter Visualisierung
der Cardia 20 mit Fortschreiten des Einsetzens. Der
Arzt expandiert das scheibenférmige Element 108
und zieht an dem Katheter-Rohr 30 nach hinten, um
das Element 108 in Kontakt mit der Cardia 20 zu brin-
gen. Der Arzt erweitert die Elektroden in die Cardia
20 und schreitet mit dem Ablations-Verfahren voran.
Durch sukzessive Erweiterung und Zuriickziehen der
Elektroden 66, begleitet von einer Rotation und axia-
len Bewegung des Katheter-Rohres 30, werden Lasi-
onsmuster gebildet.

[0200] GemalR Eig. 26 sind in antegrader Richtung
gebogene Elektroden 66 proximal um das scheiben-
formige expandierbare Element 108 befestigt. Auch
retrograd gebogene Elektroden kénnen eingesetzt
werden.

5. Komplex geformte Strukturen zur Bereitstellung
mehrfacher Verankerungspunkte

[0201] Fig. 27 und Fig. 28 zeigen ein weiteres ope-
ratives Element 110 mit einer Geometrie, die gut flr
ein Einsetzen in die Cardia 20 geeignet ist. Die Bal-
lonstruktur 72 in dem Element 110 ist vorgeformt, bei-
spielsweise durch den Einsatz eines konventionellen
thermo-formgebenden  Verfahrens oder einer
Blas-Form-Technik, um eine komplexe Erd-
nuss-Form zu erzeugen. Die komplexe Form stellt
mehrfache Oberflachen-Kontakt-Bereiche sowohl in-
nerhalb als auch auBerhalb der Cardia 20 bereit zur
Verankerung des Elements 110 zum Einsetzen der
Elektroden 66.

[0202] In Eig. 27 kontaktiert ein Bereich 112 mit ver-

ringertem Durchmesser der expandierten Struktur 72
den Bereich des Sphinkters des unteren Osophagus.
Ein Bereich 114 mit gréRerem Durchmesser der ex-
pandierten Struktur 72 stutzt sich in engem Kontakt
gegen die Cardia 20 des Magens 12 ab.

[0203] In einer alternativen erdnussférmigen Konfi-
guration (vgl. Fig. 28) verfugt die Struktur 72 tber ei-
nen Bereich 116 mit einem ersten reduzierten Durch-
messer zur Kontaktierung des Osophagus 10 Uber
dem Sphinkter 18 des unteren Osophagus. Die
Struktur 72 besitzt einen zweiten reduzierten Bereich
118 zur Kontaktierung des Bereiches des Sphinkters
18 des unteren Osophagus 10. Die Struktur besitzt
einen dritten Hauptbereich 120 mit vergréRertem
Durchmesser zur Abstiitzung in engem Kontakt ge-
gen die Cardia 20 des Magens 12.

[0204] Die erdnussférmigen Konfigurationen ge-
maf Fig. 27 und Fig. 28 stellen mehrere Punkte zur
Unterstlitzung des operativen Elements 110 sowohl
innerhalb als auch aufierhalb des Magens 12 bereit,
wodurch die Elektroden stabilisiert werden.

[0205] In Eig.27 und Eig. 28 sind in antegrader
Richtung gebogene Elektroden 66 in in die Cardia 20
eingesetztem Zustand dargestellt. In retrograder
Richtung gebogene Elektroden kénnen ebenfalls ein-
gesetzt werden.

C. Die Elektroden
1. Elektrodenformen

[0206] Unabhangig von der Form des operativen
Elementes und dem Bereich des Korpers, in den die-
ses eingesetzt werden soll, kdnnen die Elektroden 66
in vielféltigen GroRen und Formen geformt sein. Ge-
mafl Fig. 30 kdnnen die Elektroden 66 einen kreisfor-
migen Querschnitt besitzen. Allerdings besitzen die
Elektroden 66 vorzugsweise einen Querschnitt, der
wahrend des Eindringens der Elektroden in Gewebe
einen vergroRerten Widerstand gegentiber einer Bie-
gung oder ein Verdrillen bereitstellt. Beispielsweise
kénnen die Elektroden 66 einen rechteckférmigen
Querschnitt besitzen, wie Fig. 32 zeigt. Alternativ
kénnen die Elektroden 66 einen elliptischen Quer-
schnitt aufweisen, wie Fig. 31 zeigt. Andere Quer-
schnitte, beispielsweise konische oder pyramidale
Querschnitte, kénnen ebenfalls eingesetzt werden
zur Bildung eines Widerstands gegenulber einem
Verdrillen.

[0207] Die Oberflache der Elektrode 66 kann bei-
spielsweise glatt oder texturiert sein, konkav oder
konvex. Die vorangegangene Beschreibung be-
schreibt Elektroden 66, die in eine antigrade oder in
eine retrograde Richtung Uber einen Winkel von
neunzig Grad oder weniger gebogen sind. Die Bie-
gung gewahrleistet eine sichere Verankerung in dem
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Gewebe. Ein Zurlickziehen der Elektroden 66 in die
Tragkorper 58 Uberwindet die Formgebung und be-
gradigt die Elektrode 66, wenn sich diese nicht im
Gebrauch befindet.

[0208] In Fig. 29 ist die Elektrode 66 beaufschlagt in
Richtung einer "Schweineschwanz"-Biegung, die ei-
nen Winkel von mehr als neunzig Grad umschlieft.
Der vergréRRerte Winkel der Biegung vergrofiert die
das Gewebe greifende Kraft, wodurch eine sicherere
Verankerung in dem Gewebe gewahrleistet wird. Wie
zuvor Uberwindet das Zuriickziehen der Elektroden
66 in die Tragkdrper 58 die Beaufschlagung oder Vor-
formgebung und begradigt die Elektrode 66, wenn
sich diese nicht im Gebrauch befindet.

[0209] Eine gegebene Elekirode 66 kann kombi-
nierte Materialien aufweisen, beispielsweise Edel-
stahl flr den proximalen Bereich und eine Nickel-Ti-
tan-Legierung fiir den distalen Bereich. Die Nickel-Ti-
tan-Legierung fihrt zu den besten Ergebnissen in ei-
nem kurvenférmigen Bereich der Elektrode 66 infolge
der super-elastischen Eigenschaften. Der Gebrauch
von Edelstahl in dem proximalen Bereich kann Kos-
ten reduzieren durch Minimierung der Menge der er-
forderlichen Nickel-Titan-Legierung.

[0210] Die unterschiedlichen Materialien kénnen
beispielsweise miteinander verbunden werden durch
Crimpen, Stauchen, Walzen, Léten, Schweil’en, ad-
hasives Verbinden, wobei eine elektrische Leitfahig-
keit zwischen oder unter den unterschiedlichen Mate-
rialien gewahrleistet wird.

[0211] Eine oder beide Materialien kdnnen abge-
flacht sein zu einer ovalen Geometrie und form-
schlissig ineinandergreifen zur Vermeidung einer
gegenseitigen Verdrillung. In einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform besitzt der proximale Bereich ein ova-
les Edelstahl-Rohr, in welches ein distal gekriimmter
oder kurvenférmiger Bereich mit einem runden Quer-
schnitt, hergestellt aus Nickel-Titan, gleitend einge-
fuhrt wird und hier formschlissig gesichert wird zur
Vermeidung einer Verdrillung gegeneinander.

2. Eindringtiefe der Elektrode

[0212] Die Tiefe des Eindringens der Elektrode
kann ebenfalls gesteuert werden zur Vermeidung ei-
ner Punktur durch die zu behandelnde Geweberegi-
on.

[0213] In einer Ausflihrungsform kann der
Druck-Zug-Hebel 68 auf dem Handbetatigungsorgan
28, welcher die Bewegung der Elektroden 66 steuert,
eine Ratsche 118 oder einen Arretier- oder Sperr-Me-
chanismus (vgl. Eig. 3) aufweisen, welcher eine tak-
tile Indikation der Vorwartsbewegung der Elektrode
gewabhrleistet. Fur jeden "Klick" des Ratschen-Me-
chanismus 118 mit Vorwartsbewegung des Hebels

68 oder Riickwartsbewegung weif der Arzt, dass die
Elektrode eine vorgegebene Distanz, beispielsweise
1 mm, zurlickgelegt hat.

[0214] Alternativ oder in Kombination kann die Elek-
trode 66 einen begrenzenden Kragen 121 (vgl.
Fig. 33) tragen. Der begrenzende Kragen 121 kon-
taktiert Oberflachengewebe, wenn eine vorgegebene
maximale gewulnschte Tiefe des Eindringens der
Elektrode erreicht ist. Der Kontakt zwischen dem Kra-
gen 121 und dem Oberflachengewebe bildet einen
Widerstand gegen eine weitere Vorwartsbewegung
der Elektrode 66. Der Arzt sensiert somit den Kontakt
zwischen dem Kragen 121 und dem Oberflachenge-
webe durch einen vergréRRerten Widerstand gegenii-
ber der Bewegung des Hebels 68. Der Arzt weil} da-
her, dass die maximale gewiinschte Tiefe des Ein-
dringens in Gewebe erreicht ist und dass die Elektro-
de 66 nicht weiter erweitert werden darf.

[0215] Eine elektrische Messung kann ebenfalls
durchgefuhrt werden zur Ermittlung des Eindringens
einer Elektrode 66 in Gewebe. Beispielsweise kann
durch Aufbringung elektrischer Energie bei einer Fre-
quenz (beispielsweise 5 kHz) kleiner als die, die ver-
wendet wird zur Bildung der Lasion, eine Impedanz
einer gegebenen Elektrode 66 abgeschatzt werden.
Die Grolke der Impedanz variiert mit dem Auftreten
eines Eindringens in Gewebe und der Tiefe des Ein-
dringens in Gewebe. Ein hoher Impedanzwert indi-
ziert ein Ausbleiben eines Eindringens in Gewebe.
Der Impedanzwert wird verringert in dem Ausmal,
wie die Elektrode in Gewebe eindringt.

3. Bewegung von Elektroden

[0216] Wie zuvor beschrieben ist es wulnschens-
wert, in der Lage zu sein, ein Muster mehrerer Lasio-
nen zu schaffen zur Erzeugung einer groReren Lasi-
onsdichte. Die vorangegangenen Diskussionen in
dieser Hinsicht waren ausgerichtet auf die Herbeiflih-
rung dieser Muster durch sukzessives Erweitern und
Zuruckziehen der Elektroden 66, verbunden mit einer
Rotation und einer axialen Bewegung des Kathe-
ter-Rohres 30.

[0217] In einer alternativen Ausfihrungsform, die in
Fig. 34 dargestellt ist, wird die Schaffung von L&si-
onsmustern herbeigefuhrt durch Bewegung ohne axi-
ale und, sofern dies gewlinscht ist, rotatorische Be-
wegung des Katheter-Rohres 30. Fir diese Ausfih-
rungsform besitzt der Korb 56 ein Feld von Tragkor-
pern 58, die grundsatzlich beispielsweise in Fig. 22
und Fig. 24 dargestellt sind. Wie Fig. 34 zeigt besitzt
jeder Tragkorper 58 in der alternativen Ausfiihrungs-
form einen inneren Trager 122, der fur eine axiale
gleitende Bewegung in einer konzentrischen aule-
ren Hilse 124 befestigt ist. In dieser Anordnung be-
wegt ein Druck-Zug-Stilett 126, welches durch einen
anderen Hebel auf dem Handbetatigungsorgan (nicht
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dargestellt) gesteuert wird, axial den Trager 122 in
der auleren Hilse 124 (wie durch die Pfeile 125 in
Fig. 34 dargestellt).

[0218] Eine in Gewebe eindringende Elektrode 66
des bereits zuvor beschriebenen Typs wird von dem
Trager 122 getragen. Die Elektrode 66 kann durch
den Benutzer bewegt werden (unter Benutzung des
an dem Handbetatigungsorgan montierten Hebels
68, wie dies in Fig. 5 dargestellt ist) von einer zuriick-
gezogenen Position in dem Trager 122 in eine erwei-
terte Position mit einem Hervorstehen aus einem
Flhrungsloch 128 in dem Trager 122 (wie Fig. 34
zeigt). In der erweiterten Position steht die Elektrode
66 auch durch ein Fenster 130 in der duRReren Hulse
124 hervor fur ein Eindringen in Gewebe. Das Fens-
ter 130 besitzt eine groflere axiale Lange als das
Fihrungsloch 128. Die erweiterte Elektrode 66 kann
teilbewegt werden durch Bewegung des Tragers 122
(wie dies durch die Pfeile 127 in Fig. 34 dargestellt
ist) und dadurch in einem Bereich von Positionen in
dem Fenster 130 positioniert werden.

[0219] Beispielsweise bewegt im Gebrauch der Arzt
den Trager 122 derart, dass das Fuhrungsloch 128
ausgerichtet ist mit der fihrenden Kante des Fens-
ters 130. Das Druck-Zug-Stilett 126 kann beispiels-
weise mit einem Sperr-Mechanismus gesteuert wer-
den, der eine Vorwartsbewegung stoppt oder ander-
weitig eine taktile Rickmeldung liefert, wenn diese
Ausrichtung aufgetreten ist. Externe Markierungen
auf dem Handbetatigungsorgan kénnen visuell diese
Information bereitstellen. Der Arzt bewegt die Elek-
troden 66 in ihre jeweilige erweiterte Position fir ein
Eindringen in Gewebe. Nach ausreichender Energie
zur Bildung eines ersten Ringmusters von Lasionen
zieht der Arzt die Elektroden 66 in die Trager 122 zu-
rick.

[0220] Der Arzt bewegt nun durch Ziehen des
Druck-Zug-Stiletts 126 in rickwartige Richtung die
Elektroden 66 axial rickwarts, ohne dass eine Bewe-
gung des Katheter-Rohres 30 erfolgt. Wenn dies ge-
winscht ist, kann der Arzt das Katheter-Rohr 30 ro-
tieren zur Herbeifiihrung einer abweichenden Um-
fangsausrichtung der Elektroden 66. Der Sperr-Me-
chanismus oder ahnliches kann klicken oder eine an-
derweitige taktile Rlckmeldung liefern, dass das
Fihrungsloch 128 in jedem Tragkorper ausgerichtet
ist mit einem Mittenbereich des jeweiligen Fensters
130. Markierungen auf dem Handbetatigungsorgan
kdnnen ebenfalls vorgesehen sein fir eine visuelle
Indizierung dieser Ausrichtung. Der Arzt erweitert die
Elektroden 66 durch das Fenster 130. Dieses Mal
dringen die Elektroden 66 in Gewebe ein in einer Po-
sition, die axial zu dem ersten Ring des Eindringens
beabstandet ist. Energie wird aufgebracht, die aus-
reichend ist zur Bildung eines zweiten Ringmusters
von Lasionen, die dhnlich axial beabstandet von dem
ersten Ring sind. Der Arzt zieht dann die Elektroden

66 in die Trager zurtick.

[0221] Der Arzt kann nun die Trager 122 bewegen
zur Bewegung der Fihrungslécher 128 zu einer drit-
ten Position bei der fiihrenden Kante jedes Fensters
130, immer noch ohne axiale Bewegung des Kathe-
ter-Rohres 30. Das Katheter-Rohr 30 kann dann ver-
dreht werden, wenn dies gewiinscht ist, um eine ab-
weichende Umfangsausrichtung herbeizufuhren. Der
Arzt wiederholt die zuvor beschriebenen Schritte des
Einsetzens der Elektrode zur Bildung eines dritten
Ringmusters von Léasionen. Der Arzt zieht dann die
Elektroden 66 in die Trager 122 und zieht den Korb
56 zur Vervollstandigung des Verfahrens zurtick.

[0222] Wie Fig. 35 zeigt kann jeder Trager 122
mehr als eine Elektrode 66 halten. In dieser Anord-
nung sind die Elektroden 66 auf jedem Trager 122
durch axial beabstandete Fihrungslécher 128 in dem
Trager 122 erweiterbar und zuriickziehbar. Bei dieser
Anordnung besitzt die dulRere Hulse 124 mehrere
Fenster 130, die Ubereinstimmen mit den Elektro-
den-Fuhrungsléchern 128. In dieser Anordnung ist
der Arzt in der Lage, simultan mehrere Ringmuster zu
schaffen. Weiterhin kann der Arzt durch Verlagerung
des Tragers 122 und ohne axiale Bewegung des Ka-
theter-Rohres 30 axial die Elektroden 66 verlagern
und zusatzliche Ringmuster erzeugen.

[0223] In der vorangegangenen Beschreibung hat
jeder Tragkoérper 58 einen stationaren Teil des Kor-
bes 56 besessen. Wie Fig. 36 und Fia. 37 zeigen
kann ein Feld bewegbarer Tragkorper 132, die nicht
durch eine gemeinsame distale Nabe verbunden
sind, entlang der expandierbaren Ballonstruktur 72
eingesetzt werden. In Fig. 36 und Fig. 37 ist die ex-
pandierbare Struktur 72 mit einer scheibenférmigen
Geometrie dargestellt und in die Cardia 20 des Ma-
gens 12 eingesetzt. Zur lllustration sind zwei beweg-
bare Tragkdrper 132 dargestellt. Es kann allerdings
auch eine kleinere oder gréRere Zahl von bewegba-
ren Tragkorpern 132 eingesetzt werden.

[0224] In dieser Ausflihrungsform sind die proxima-
len Enden der Tragkorper 132 beispielsweise gekop-
pelt mit einem Druck-Zug-Stilett an dem Handbetati-
gungsorgan (nicht dargestellt). Unter Steuerung
durch den Arzt werden die Tragkorper 132 vorwarts-
bewegt zu einer gewlinschten Position entlang der
Struktur 72 in der Gewebekontaktregion, wie dies
durch die Pfeile 133 in Fig. 36 und Fig. 37 dargestellt
ist. Jeder bewegliche Tragkorper 132 kann eine ein-
zelne Elektrode 66 tragen (wie Fig. 37 zeigt) oder
mehrere Elektroden 66 (wie in Fig. 36 dargestellt).
Unabhangig davon kann jede Elektrode 66 relativ zu
dem beweglichen Tragkérper 132 erweitert und zu-
rickgezogen werden.

[0225] Im Gebrauch positioniert der Arzt die beweg-
baren Tragkorper 132 und setzt die Elektrode 66 oder
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Elektroden ein zur Schaffung eines ersten Lasions-
musters in dem Kontaktbereich. Durch Zuriickziehen
der Elektrode 66 oder Elektroden kann der Arzt die
bewegbaren Tragkdrper 132 erneut an einer oder
mehreren Positionen (mit oder ohne Rotieren des Ka-
theter-Rohres 30) positionieren. Durch Einsetzen der
Elektrode 66 oder Elektroden in unterschiedlichen
Positionen durch Bewegung der Tragkérper 132
kann der Arzt komplexe Lasionsmuster in dem Ge-
webekontaktbereich bilden, ohne dass eine axiale
Bewegung des Katheter-Rohrs 30 erfolgt.

[0226] In einer weiteren alternativen Ausfuhrungs-
form (vgl. Fig. 38) kann ein operatives Element 134
ein Katheter-Rohr 30 aufweisen, welches an seinem
distalen Ende eine einzelne mono-polare Elektrode
tragt (oder ein bipolares Paar von Elektroden) ohne
zugeordnete expandierbare Struktur. Das distale
Ende des Katheter-Rohres 30 besitzt einen konventi-
onellen Katheter-Steuermechanismus 135 zur Bewe-
gung der Elektrode 66 (oder der Elektroden) in ein-
dringenden Kontakt mit einer gewlinschten Gewebe-
region, wie die Pfeile 137 in Fig. 38 zeigen). Die Elek-
trode 66 kann einen begrenzenden Kragen 121 tra-
gen (wie ebenfalls in Eig. 33 dargestellt ist) zur Bil-
dung eines Widerstandes gegen eine Vorwartsbewe-
gung der Elektrode 66 Uber eine gewtlinschte Ein-
dringtiefe hinaus. Unter Einsatz des operativen Ele-
mentes 134 gemal Fig. 38 bildet der Arzt ein ge-
wilnschtes Muster von Lasionen durch Herstellung
einer Folge von individuellen mono-polaren oder bi-
polaren Lasionen.

4. Uberbringung von Medikamenten durch die Elek-
troden

[0227] Eine vorhandene Elektrode 66, die durch ein
operatives Gerat in einen Sphinkter oder eine andere
Koérperregion eingesetzt worden ist, kann auch ver-
wendet werden, um Medikamente unabhangig oder
in Verbindung mit der Ausbildung einer Lasion zu ap-
plizieren und zu Uberbringen. In dieser Anordnung
besitzt die Elektrode 66 ein inneres Lumen 136 (wie
Fig. 35 zu dem Zweck der lllustration zeigt).

[0228] Wie zuvor erklart kann eine submukosale L&-
sion gebildet werden durch Einspritzen einer abtra-
genden Chemie durch das Lumen 136 anstelle oder
in Kombination mit der Applikation einer Ablati-
ons-Energie durch die Elektrode.

[0229] Eine beliebige Elektrode 66, die das Lumen
136 besitzt, kann auch eingesetzt werden, um Medi-
kamente an die Zielgewebestelle zu Uberbringen.
Beispielsweise kdénnen durch das Lumen 136 der
Elektrode entweder allein oder zusammen mit der
Applikation von Energie zum Beseitigen von Gewebe
Gewebewachstumsfaktoren,  Fibrose-Veranlasser,
Fibroblast-Wachstumsfaktoren und/oder ein Sklero-
se forderndes Mittel injiziert werden. Eine Gewebe-

behinderung oder -ausbeulung einer Sphinkter-Regi-
on kann ebenfalls herbeigefiihrt werden durch Ein-
spritzen von Kollagen, Haut, Kadaver-Allograft-Mate-
rial oder PTFE-Pellets durch das Lumen 136 der
Elektrode. Wenn dies gewunscht ist, kann RF-Ener-
gie auf das injizierte ausbeulende Material aufge-
bracht werden zur Veranderung von dessen physika-
lischen charakteristischen Eigenschaften, beispiels-
weise fur ein Expandieren oder Harten des ausbeu-
lenden Materials zur Herbeiflihrung eines gewlinsch-
ten Effekts.

[0230] Fur ein weiteres Beispiel kann das Versagen
eines Muskelringes, beispielsweise des analen
Sphinkters oder des Sphinkters 18 des unteren Oso-
phagus, genannt Achalasie, behandelt werden unter
Einsatz einer Elektrode 66 mit einem inneren Lumen
136, die von einem operativen Gerat, wie dieses zu-
vor beschrieben ist, getragen ist. Bei dieser Anord-
nung wird die Elektrode 66 eingesetzt und in den dys-
funktionalen Sphinkter-Muskel erweitert. Ein ausge-
wahltes Exotoxin, beispielsweise Serotyp A von Bo-
tulinum-Toxin, kann durch das Lumen 136 der Elek-
trode injiziert werden zur Erzeugung einer schlaffen
Paralyse des dysfunktionalen Sphinkter-Muskels.

[0231] Fur die Behandlung einer Achalasie eines
gegebenen Sphinkters kann die Elektrode 66, die von
einer operativen Einrichtung getragen wird, ebenfalls
geeignet ausgebildet und betrieben werden fiir das
Applizieren stimulierender Energie auf Nervengewe-
be, welches mit dem dysfunktionalen Muskel gekop-
pelt ist. Die stimulierende Energie fihrt zu einem
sichtbaren positiven Ergebnis (beispielsweise einer
Relaxation des Sphinkters), wenn sich das Zielner-
vengewebe in der Geweberegion befindet, die von
der Elektrode 66 erfasst wird. Das sichtbare positive
Ergebnis indiziert, dass die Position der Elektrode 66
beibehalten werden sollte, wahrend Ablations-Ener-
gie auf das Nervengewebe aufgebracht wird. Die Auf-
bringung der Nerven-Ablations-Energie kann perma-
nent die Funktion eines Ziel-Nerven-Zweiges elimi-
nieren, um dadurch einen ausgewahlten Sphink-
ter-Muskel zu deaktivieren. Weitere Details der Appli-
kation von Ablations-Energie auf Nervengewebe
kénnen der anhangigen Patentanmeldung mit dem
Titel "Systems And Methods For Ablating Discrete
Motor Nerve Regions" entnommen werden.

5. Oberflachenelektroden

[0232] Wie zuvor erwahnt besteht eine der mdgli-
chen Komplikationen von GERD in dem Ersatz des
normalen 6sophagealen Epithels mit abnormalem
(Barrett's) Epithel. Eig. 39 und Eig. 40 zeigen ein
operatives Element 138 entsprechend der vorliegen-
den Erfindung fir die Behandlung eines derartigen
Falles.

[0233] Das operative Element 138 besitzt eine ex-

20/79



DE 600 38 581 T2 2009.06.04

pandierbare Ballonstruktur 140, die bei dem distalen
Ende eines Katheter-Rohres 30 getragen ist. Fig. 39
zeigt die Struktur 140, die in einem zusammengefal-
teten Zustand in den Sphinkter 18 des unteren Oso-
phagus eingesetzt ist, wo sich der abnormale Epi-
thel-Gewebe-Zustand ausbildet. Fig. 40 zeigt die
Struktur 140 in einem expandierten Zustand unter
Ausbildung eines Kontaktes mit dem abnormalen
Epithel-Gewebe.

[0234] Die Struktur 140 tragt ein Feld von Oberfla-
chen-Elektroden 142. In dem dargestellten Ausfih-
rungsbeispiel werden die Oberflachen-Elektroden
142 von einem elektrisch leitenden Draht 144 getra-
gen, der beispielsweise aus einem Nickel-Titan-Le-
gierungsmaterial hergestellt ist. Der Draht 144 er-
streckt sich von dem distalen Ende des Kathe-
ter-Rohres 30 und ist in einem helischen oder spiral-
férmigen Muster um die Struktur 140 geschlungen.
Die Elektroden 142 sind elektrisch mit dem Draht 144
gekoppelt, beispielsweise durch eine Verldtung oder
ein adhasives Mittel. Alternativ kann die Ballonstruk-
tur 140 angestrichen sein, mit einem Uberzug verse-
hen sein oder es kann anderweitig darauf ein Lei-
tungselement in festem Zustand vorgesehen sein zur
Bereitstellung des elektrischen Pfades und der Elek-
troden.

[0235] Eine Expansion der Ballonstruktur 140 bringt
die Oberflachen-Elektroden 142 in Kontakt mit dem
abnormalen Epithel. Die Aufbringung der RF-Energie
erwarmt durch Ohmsche Erwarmung die Gewebeob-
erflache, wodurch Nekrose des abnormalen Epithels
verursacht wird. Der gewlinschte Effekt ist die Ablati-
on der mukosalen Oberflachenschicht (ungefahr 1
mm bis 1,5 mm) ohne substanzielle Ablation des da-
runterliegenden Gewebes. Die Struktur 140 kann
dann zusammengefaltet werden, und das operative
Element 138 wird entfernt.

[0236] In Abwesenheit einer chronischen Beauf-
schlagung mit Saure des Magens 12 infolge der fort-
gesetzten spontanen Relaxation des Sphinkters 18
des unteren Osophagus stellt ein anschlieRender
Heilungsprozess der mit Nekrose befallenen Gewe-
beoberflache ein normales Osophageales Epithel
wieder her.

D. Elektroden-Strukturen zur Minimierung einer Lasi-
ons-Uberlappung

[0237] Wie zuvor beschrieben ist es winschens-
wert, einen oder mehrere symmetrische Ringe mit
Lasionen zu schaffen mit einem hinreichend grof3en
Gesamtvolumen, um in ausreichendem Umfang den
Sphinkter des unteren Osophagus oder die Cardia
kleiner werden zu lassen oder zu schrumpfen.

[0238] Fig. 83 zeigt ein Lasions-Muster 500, wel-
ches sich als effizient hinsichtlich der Behandlung

von GERD erwiesen hat. Das Lasions-Muster 500
beginnt bei der Z-Linie 502, welche den Ubergang
zwischen dem Osophagealen Gewebe (welches
grundsatzlich weif ist) und dem Gewebe des Ma-
gens (welches grundsatzlich pink ist) markiert. Die
Veranderung der Gewebefarbe bei oder nahe der
Z-Linie 502 kann bequem unter Einsatz eines Endo-
skops visualisiert werden.

[0239] Der Sphinkter 18 des unteren Osophagus
(der ungefahr 4 cm bis 5 cm lang ist) erstreckt sich
Uber und unter die Z-Linie 502. Die Z-Linie 502 mar-
kiert eine Hochdruckzone des Sphinkters 18 des un-
teren Osophagus. In der Region der Z-Linie 502 kann
der Arzt eine Uberlappung des Muskels des Sphink-
ters und des Muskels der Cardia antreffen.

[0240] Wie Fig. 83 zeigt erstreckt sich das Lasi-
ons-Muster 500 ungefahr 2 cm bis 3 cm von der Z-Li-
nie 502 in die Cardia 20. Das Muster 500 besitzt eine
hohe Dichte von Lasionsringen 504, die ungefahr 5
mm voneinander beabstandet sind, mit zwischen vier
und sechzehn Lasionen in jedem Ring 504. Funf Rin-
ge 504 (1) bis 504 (5) sind in Fig. 83 dargestellt. Der
oberste Ring 504 (1) (bei oder nahe der Z-Linie 502)
beinhaltet acht Lasionen. Die nachsten drei Ringe
504 (2) bis 504 (4) beinhalten jeweils zwolf Lasionen.
Der am weitesten unten gelegene Ring 504 (5) bein-
haltet finf Lasionen.

[0241] Das Lasions-Muster 500, welches in diesem
Ubergangsbereich unter der Z-Linie 502 gebildet ist,
schafft mit der Heilung eine gewlinschte Straffung
oder Festigung des Sphinkters 18 und des zugeord-
neten Muskels der Cardia 20, wodurch eine normale
SchlieRfunktion wiederhergestellt wird.

[0242] Es wird angenommen, dass das Muster 500,
welches in diesem Ubergangsbereich gebildet ist,
ebenfalls einen neurophysiologischen Effekt erzeu-
gen kann. Das Lasions-Muster 500 kann Infra- und
Supra-Sphinkter-Nerven-Leitungen  unterbrechen.
Die Nervenbahn-Blockierung, die von dem Lasi-
ons-Muster 500 gebildet werden kann, kann Schmer-
zen infolge eines zu hohen pH-Zustands verringern,
die eine Begleiterscheinung von GERD sind, und
kann auf andere Weise einen Beitrag liefern zu der
Gesamtverringerung der spontanen Relaxation des
Sphinkters, zu der das Verfahren fihrt.

[0243] Wie zuvor beschrieben, kann die Rotation
oder sequenzielle Bewegung der Elektroden 66 das
gewunschte komplexe Lasions-Muster 500 erzeu-
gen. Allerdings kann bei einem sequenziellen Plat-
zieren der Lasionen ein Uberlappen von Lasionen
auftreten.

[0244] Es gibt vielfaltige Wege zur Minimierung des
Auftretens eines Uberlappens von Lasionen.
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1. Elektroden-Strukturen fur einen vollstandigen Ring

[0245] Zur Vermeidung Uberlappender La&sionen
kann das operative Element 36 beispielsweise eine
Zahl von Elektroden 66 tragen, die mit einem einzi-
gen Einsetzen ausreichend ist zur Bildung sdmtlicher
der gewunschten Léasionen in einem gewlinschten
Umfangsring. Betragt beispielsweise, wie Fig. 53
zeigt, die gewlinschte Zahl der Lasionen in einem ge-
gebenen Ring acht, tragt das operative Element 36
acht Elektroden 66. In dieser Anordnung sind die
Elektroden 66 gleichmaRig beabstandet um den Um-
fang der Ballonstruktur 72 auf acht Tragkérpern 58.
Wie zuvor beschrieben besitzt jeder Tragkorper 58
vorzugsweise ein inneres Lumen mit einem Ab-
schluss 98, um eine kihlende Flissigkeit wie steriles
Wasser in Kontakt mit der mukosalen Oberflache der
Zielgeweberegion zu bringen.

[0246] Der Generator 38 kann acht Kanale aufwei-
sen zur Versorgung der Behandlungsenergie simul-
tan zu den acht Elektroden 66. Allerdings kann auch
der Generator 38, der Behandlungsenergie simultan
in vier Kanalen fur vier Elektroden 66, wie beispiels-
weise in Eig. 22 dargestellt, bereitstellt, einfach durch
den Controller 52 konfiguriert werden zur Bereitstel-
lung von Behandlungsenergie flr die acht Elektroden
66 gemal Fig. 53.

2. Monopolar/héchste Temperatur-Regelung

[0247] In einer Konfiguration sind Paare von Elek-
troden 66 kurzgeschlossen, so dass jeder Kanal auf
monopolare Weise simultan zwei Elektroden ver-
sorgt. Zur Vereinfachung sind die kurzgeschlossenen
Elektroden 66 vorzugsweise auf benachbarten Trag-
korpern 58 angeordnet, wobei aber die benachbarte
Anordnung der kurzgeschlossenen Elektroden nicht
essentiell ist.

[0248] Jede Elektrode 66 tragt einen Temperatur-
sensor 80, der mit der I/O-Einrichtung 54 des Control-
lers 52 gekoppelt ist, wie dies bereits zuvor beschrie-
ben worden ist. Der Controller 52 nimmt alternativ die
Temperatur auf, die von den Sensoren 80 fur jedes
kurzgeschlossene Paar von Elektroden 66 sensiert
worden sind. Der Controller 52 wahlt die groRte ge-
messene Temperatur aus, die als Eingang fir die
Steuerung oder Regelung der GroRRe der Leistung flr
beide Elektroden dient. Beide Elektroden empfangen
denselben Betrag der Leistung, da diese kurzge-
schlossen sind.

3. Monopolar/Durchschnittstemperatur-Regelung

[0249] In einer Konfiguration sind die Paare von
Elektroden 66 kurzgeschlossen, wie dies fur die zu-
vor erlduterte Konfiguration der Fall war, so dass je-
der Kanal simultan zwei Elektroden auf monopolare
Weise betreibt.

[0250] Jede Elektrode 66 tragt einen Temperatur-
sensor 80, die mit dem I/O-Geréat 54 des Controllers
52 gekoppelt sind. In dieser Konfiguration sind die
Temperatursensoren 80 fir jedes kurzgeschlossene
Paar von Elektroden 66 parallelgeschaltet. Der Con-
troller 52 empfangt somit als Eingang eine Tempera-
tur, die ungefahr dem Durchschnitt der Temperaturen
entspricht, die von den Sensoren 80 fir jedes kurzge-
schlossene Paar der Elektroden 66 sensiert worden
sind. Der Controller 52 kann einen Algorithmus auf-
weisen zur Verarbeitung des Eingangs zur Herbei-
fuhrung eines gewichteten Durchschnitts. Der Cont-
roller 52 verwendet das ungefahre Mittel zur Steue-
rung und Regelung des Betrags der Leistung fir bei-
de Elektroden. Wie zuvor festgestellt empfangen bei-
de Elektroden denselben Betrag der Leistung, da die-
se kurzgeschlossen sind.

4. Monopolar/geschaltete Regelung

[0251] Fur diese Konfiguration besitzt der Controller
52 ein Schaltelement, welches mit jeder Elektrode 66
und dessen zugeordnetem Temperatursensor 80 un-
abhangig gekoppelt ist. In einer Position koppelt das
Schaltelement die vier Kanale des Generators 38 mit
vier der Elektroden (Elektrodengruppe A). In einer
anderen Position koppelt das Schaltelement die vier
Kanale des Generators 38 mit anderen vier Elektro-
den (Elektrodengruppe B).

[0252] Die Elektroden der Gruppe A kénnen auf ei-
ner Seite des Elementes 36 angeordnet sein, wah-
rend die Elektroden der Gruppe B auf der gegentiber-
liegenden Seite des Elementes 36 angeordnet sind.
Alternativ kdnnen die Elektroden der Gruppen A und
B um das Element 36 vermischt verteilt sein.

[0253] Das Schaltelement kann zwischen der Elek-
trodengruppe A und der Elektrodengruppe B entwe-
der manuell oder automatisch umschalten. Das
Schalten kann sequenziell erfolgen oder in einer
schnell gestreuten Weise.

[0254] Beim sequenziellen Betrieb wird die Elektro-
dengruppe A gewabhlt, und der Controller nimmt die
Temperaturen auf, die von jedem Sensor 80 sensiert
worden sind und regelt individuell die Leistung fur die
zugeordnete Elektrode 66 auf Basis der erfassten
Temperatur. Wenn als Ergebnis der Applikation von
Energie durch die Elektrodengruppe A das Gewebe
erwarmende Effekte auftreten, wird die andere Elek-
trodengruppe B ausgewahlt. Der Controller nimmt
dann die Temperaturen auf, die von jedem Sensor 80
sensiert worden sind und regelt individuell die Leis-
tung fur die zugeordnete Elektrode 66 auf Basis der
sensierten Temperatur. Mit dem Eintritt einer Gewe-
beerwarmung als Folge der Applikation von Energie
durch die Elektrodengruppe B wird wieder die andere
Elektrodengruppe A gewahlt und so weiter. Diese Be-
triebsart kann Uberhitzende Effekte fiir eine gegebe-
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ne Elektrodengruppe minimieren.

[0255] Bei dem gestreuten Betrieb tritt das Schalten
zwischen den Elektrodegruppen A und B mit gréRRe-
ren Zeitintervallen zwischen der Applikation von En-
ergie auf, wodurch ermdglicht wird, dass zwischen
einzelnen Aufbringungen von Energie Gewebefeuch-
tigkeit zu getrocknetem Gewebe zurlickkehren kann.

5. Bipolare Regelung

[0256] Fur diese Konfiguration setzt der Controller
52 die Elektroden 66 als Transmitter ein (d. h. gekop-
pelt mit den vier Kanalen des Generators 38) und
setzt die anderen vier Elektroden als Empfanger ein
(d. h. mit Kopplung des Energiertickflusses des Ge-
nerators 38). Zur Vereinfachung sind die Transmit-
ter-Elektroden und die Empfangs-Elektroden vor-
zugsweise auf benachbarten Tragkdrpern 58 ange-
ordnet, wobei dies allerdings nicht zwingend der Fall
ist.

[0257] In einer Anordnung kdnnen die vier Empfan-
ger voneinander unabhangig sein ohne gemeinsame
Erdung oder Verbindung, so dass jeder Kanal ein
echter, unabhangiger bipolarer Kreis ist. Bei einer an-
deren Anordnung sind die vier Empfanger kurzge-
schlossen zur Bereitstellung eines einzigen gemein-
samen Empfangers.

[0258] Fiurjeden bipolaren Kanal nimmt der Control-
ler 52 Temperaturen, die von den Sensoren 80, die
von jeder Elektrode 66 getragen sind, auf. Der Cont-
roller 52 kann die gemessenen Temperaturzustande
jedes Elektrodenpaares mitteln. Der Controller 52
kann einen Algorithmus aufweisen zur Verarbeitung
des Eingangs zur Erzielung eines gewichteten Mit-
tels. Alternativ kann der Controller 52 fiir Regelungs-
zwecke den maximalen Temperaturzustand auswah-
len, der von jedem Elektrodenpaar sensiert worden
ist,.

[0259] Die Elektroden 66, die als Empfangselektro-
den eingesetzt werden, kénnen gréRer sein als die
Elektroden 66, die eingesetzt werden, um die Energie
auszusenden. In dieser Anordnung mussen die Emp-
fangselektroden nicht zwingend Temperatursensoren
tragen, da die grofdte Temperatur bei den kleineren,
die Energie aussendenden Elektroden auftreten wird.

6. Elektroden-Strukturen fir einen partiellen Ring

[0260] Zur Vermeidung Uberlappender Lasionen
kann das operative Element 36 beispielsweise eine
Zahl von Elektroden 66 tragen, die ausreichend ist,
um mit einem einzigen Einsatz ein Teilwinkelsegment
des vollstandigen Umfangsringes zu bilden. Betragt
beispielsweise, wie Fig. 54, zeigt, die gewlinschte
Zahl der Lasionen flr einen gegebenen Ring acht,
tragt das operative Element 36 vier Elektroden 66 in

einem dicht beabstandeten Muster unter Uberde-
ckung eines Winkels von 135 Grad auf vier Tragkor-
pern 58.

[0261] Im Gebrauch setzt der Arzt das Element 36
ein und schafft vier Lasionen in dem Teilkreissegment
mit der Halfte des vollstandigen Umfangsrings. Der
Arzt verdreht dann das Element 36 um einhunder-
tachtzig Grad und schafft vier Lasionen in einem Teil-
kreissegment, welches die andere Halfte des vollen
Umfangsringes bildet.

[0262] Der Arzt kann der Auffassung sein, dass fur
ein sequenzielles Platzieren von vier Lasionen bei
180 Grad-Intervallen eine geringere Wahrscheinlich-
keit Uberlappender Lasionen besteht als bei einer
Platzierung von vier Lasionen bei 90 Grad-Interval-
len, wie dies zuvor beschrieben worden ist.

E. Mechanisch expandierbare Elektroden-Strukturen

[0263] Fig.41 und Fig. 42 zeigen ein operatives
Element 146, welches gut geeignet ist fiir den Einsatz
in dem Sphinkter 18 des unteren Osophagus, der
Cardia 20 und anderen Bereichen des Korpers.

[0264] In dieser Ausfuhrungsform besitzt das opera-
tive Element 146 einen expandierbaren, dreidimensi-
onalen mechanischen Korb 148. Wie dargestellt be-
sitzt der Korb 148 acht miteinander verbundene Trag-
kérper 150, obwohl natirlich die Zahl der Tragkérper
158 auch anders sein kann. Die verbundenen Trag-
kérper 150 sind verschwenkbar getragen zwischen
einer distalen Nabe 152 und einer proximalen Basis
154.

[0265] Jeder verbundene Tragkorper 150 besitzt ei-
nen Korper, der aus einem inerten Draht oder Kunst-
stoffmaterial hergestellt ist. Ein elastisches Formerin-
nerungsmaterial wie beispielsweise Nickel-Titan
(kommerziell verfligbar als NITINOL™-Material) kann
eingesetzt werden ebenso wie elastischer Spritz-
gusskunststoff oder Edelstahl. In der dargestellten
Ausfuhrungsform besitzen die verbundenen Tragkor-
per 150 einen mit Geraden gebildeten Querschnitt.
Allerdings kann die Querschnittsform der Tragkorper
150 variieren.

[0266] Jeder verbundene Tragkorper 150 besitzt ei-
nen distalen Bereich 158 und einen proximalen Be-
reich 160, die miteinander verbunden sind durch eine
flexible Verbindung oder ein Gelenk 156. Der distale
und proximale Bereich 158 und 160 biegen sich um
die Verbindung 156 oder kénnen hierum ausgelenkt
werden. In der dargestellten Ausfiihrungsform sind
die Tragkorper-Bereiche 158 und 160 und die Verbin-
dung 156 integral durch Formen oder SpritzgieRen
gebildet. In dieser Anordnung besitzt die Verbindung
156 ein Scharnier. Selbstverstandlich kdénnen die
Tragkorper-Bereiche 158 und 160 separat hergestellt
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werden und miteinander durch ein Scharnier oder
Gelenk verbunden werden.

[0267] In der dargestellten Ausflihrungsform ist ein
Zugdraht 162 an der distalen Nabe 152 des Korbes
148 befestigt. Ein Ziehen an dem Draht 162 (bei-
spielsweise mittels eines geeigneten
Zug-Druck-Steuerelementes auf einem Handbetati-
gungsorgan an dem proximalen Ende des Kathe-
ter-Rohres 30) zieht die Nabe 152 in Richtung der
Basis 154. Alternativ kann ein Druckdraht mit der Ba-
sis 154 verbunden sein, der die Basis 154 in Richtung
der Nabe 152 bewegt. In beiden Fallen verursacht
eine Bewegung der Basis 154 und der Nabe 152 auf-
einander zu, dass die Tragkoérper 150 nach aulRen
gebeugt oder gebogen werden um die Verbindungen
156 (wie Fig. 42 zeigt). Der Korb 148 6ffnet sich, und
dessen maximaler Durchmesser expandiert.

[0268] Umgekehrt erzeugt eine Bewegung der Ba-
sis 154 und der Nabe 152 voneinander weg eine Aus-
lenkung der Tragkorper 150 nach innen um die Ver-
bindungen oder Gelenke 156. Der Korb 148 schlief3t
sich (wie Fig.41 zeigt), und dessen maximaler
Durchmesser verringert sich, bis der vollstandig zu-
sammengefaltete Zustand eingenommen ist.

[0269] Jedes Gelenk 156 tragt eine Elektrode 166.
Die Elektrode 166 kann ein integral geformtes Teil
des Tragkérpers 150 aufweisen oder kann eine sepa-
rate Komponente aufweisen, die an dem Tragkérper
150 befestigt ist, beispielsweise durch Schweilien,
Loten oder ein adhasives Mittel,. Das Elektrodenma-
terial kann auch auf dem Tragkoérper 150 abgelagert
sein oder einen Uberzug desselben bilden.

[0270] Wenn der Korb 148 geschlossen wird, sind
die Elektroden 166 in den Gelenken 156 in flachge-
legtem Zustand aufgenommen (wie Fig. 41 zeigt),
grundsatzlich in einer gemeinsamen Ebene mit dem
distalen und proximalen Bereich 158, 160 der Trag-
korper 150. Wie am besten in Eig. 43 zu erkennen ist,
bewegt mit der Offnung des Korbes 148 die Auslen-
kung der Tragkérper 150 um die Gelenke 156 pro-
gressiv die Elektroden 166 auswarts in eine Position
fur ein Eindringen in Gewebe (mit T in Fig. 43 be-
zeichnet).

[0271] Gemal Fig. 43 bewegt die Bewegung eines
gegebenen Tragkdrpers 150 um das zugeordnete
Gelenk 156 die Elektrode 166 in einen Pfad, in dem
der Orientierungswinkel der Elektrode 166 relativ zu
dem Tragkérper progressiv anwéachst. Mit Offnung
des Korbes 148 werden die Elektrode 166 und der
distale Bereich 158 des Tragkoérpers 150 grundsatz-
lich in derselben Ebene ausgerichtet. Eine weitere
Expansion erhéht den radialen Abstand zwischen der
Achse 164 des Korbes und der distalen Spitze der
Elektrode 166 (wodurch ein Eindringen in Gewebe
verursacht wird) ohne signifikante Erhéhung des Be-

wegungswinkels zwischen der Achse 164 des Kor-
bes und der Elektrode 166 (wodurch ein Reil3en des
Gewebes vermieden wird). Wahrend des finalen Ver-
fahrensschrittes der Expansion des Korbes bewegt
sich die Elektrode 166 in einem virtuellen linearen
Pfad in Gewebe. Somit ist es méglich, die Elektrode
simultan mit dem Offnen des Korbes 148 in Gewebe
einzusetzen.

[0272] Fig.44 und Fig. 45 zeigen ein operatives
Element 168 mit einem federbeaufschlagten Korb
170. In der dargestellten Ausfiihrungsform tragt das
distale Ende des Katheter-Rohres 30 zwei Elektro-
den 172. Auch eine einzige Elektrode oder mehr als
zwei Elektroden kénnen auf dieselbe Weise auf dem
distalen Ende des Katheter-Rohres 30 getragen sein.

[0273] Die Elektroden 172 sind gebildet aus einem
geeigneten Energie Ubertragenden Material, bei-
spielsweise Edelstahl. Die Elektroden 172 besitzen
eine ausreichende distale Scharfe und Festigkeit fir
ein Eindringen in eine gewinschte Tiefe in den wei-
chen Muskel des Osophagus oder die Cardia 20.

[0274] Das proximale Ende jeder Elektrode 172 ist
gekoppelt mit der Blattfeder 174. Die Blattfeder 174
beaufschlagt normalerweise die Elektroden 172 in ei-
nem auswarts ausgelenkten Zustand gegenuberlie-
gend dem proximalen Ende des Katheter-Rohres 30

(wie Eig. 44 zeigt).

[0275] Eine Elektroden-Abdeckung 176 ist gleitend
auf dem distalen Ende des Katheter-Rohres 30 mon-
tiert. Ein Stilett 178 ist mit der Elektroden-Abdeckung
176 gekoppelt. Das Stilett 178 ist axial auf dem Ka-
theter-Rohr 30 bewegt, beispielsweise durch einen
Hebel auf dem Handbetatigungsorgan bei dem proxi-
malen Ende des Katheter-Rohres 30.

[0276] Ein Ziehen an dem Stilett 178 bewegt die
Elektroden-Abdeckung 176 Uber die Elektroden 172
in die Position, die in Fig. 45 dargstellt ist. In dieser
Position schlie3t die Abdeckung 176 die Elektroden
172 ein, indem diese nach innen gegen das distale
Ende des Katheter-Rohres 30 gezogen werden. Ein-
geschlossen in der Abdeckung 176 sind die Elektro-
den 172 in einem geringen Profil-Zustand gehalten
fiir einen Durchtritt durch den Osophagus, beispiels-
weise durch den Sphinkter 18 des unteren Osopha-
gus und in eine Position, die geringfligig hinter der
Oberflache der Cardia 20 liegt.

[0277] Ein Dricken des Stiletts 178 bewegt die
Elektroden-Abdeckung 176 in Richtung einer am wei-
testen distal gelegenen Position hinter die Elektroden
172, wie dies in Fig. 44 dargestellt ist. Progressiv we-
niger beschrankt durch die Abdeckung 176 federn die
Elektroden 172 auswarts. Der Abstand der Federung
nach aulen der Elektroden 172 hangt ab von der Po-
sition der Abdeckung 176. Die Elektroden 172 errei-
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chen ihren maximal ausgefederten Abstand, wenn
die Abdeckung 176 die am weitesten distal gelegene
Position erreicht, wie Fig. 44 zeigt. Die distalen En-
den der Elektroden 172 sind in proximaler Richtung
orientiert, um beispielsweise in Richtung der Cardia
20 zu weisen.

[0278] Mit den auswarts ausgefederten Elektroden
172 zieht der Arzt an dem Katheter-Rohr 30 nach hin-
ten. Die Elektroden 172 dringen in die Cardia 20 ein.
Die Elektroden applizieren Energie und bilden auf die
zuvor beschriebene Weise Lasionen unter der Ober-
flache in der Cardia 20. Wie Fig. 44 zeigt ist der pro-
ximale Bereich jeder Elektrode 172 vorzugsweise
eingeschlossen von einem elektrisch isolierenden
Material 70, um eine Ohmsche Erwarmung der mu-
kosalen Oberflache der Cardia 20 zu vermeiden.

[0279] Mit der Ausbildung der Lasionen kann der
Arzt das Katheter-Rohr 30 vorwartsbewegen, um die
Elektroden 172 auller Kontakt mit der Cardia 20 vor-
warts zu bewegen. Durch Verdrehen des Kathe-
ter-Rohres 30 kann der Arzt die Elektroden 172 neu
orientieren. Der Arzt kann auch die Position der Ab-
deckung 176 anpassen zur Erhdhung oder Verringe-
rung des Durchmessers der nach aufen ausgelenk-
ten Elektroden 172. Ein Ziehen an dem Kathe-
ter-Rohr 30 nach hinten hat zur Folge, dass die Elek-
troden in die Cardia 20 eindringen in ihrer neu ausge-
richteten und/oder neu bemessenen Position. Auf
diese Weise kann der Arzt einen gewlinschten Ring
oder Ringe mit Lasionsmustern bilden, wie bereits
beschrieben worden ist.

[0280] Mit der Ausbildung des gewlinschten Lasi-
onsmusters bewegt der Arzt die Elektroden 172 vor-
warts aulBer Kontakt mit der Cardia 20. Der Arzt be-
wegt die Abdeckung 176 zuriick Uber die Elektroden
172 (wie Eig. 45 zeigt). In diesem Zustand kann der
Arzt das Katheter-Rohr 30 zurlickziehen und das
operative Element 168 aus der Cardia 20 und dem
Osophagus 10 zuriickziehen, womit das Verfahren
vervollstandigt wird.

F. Extrudierte Unterstitzungsstrukturen fir die Elek-
trode

[0281] Fig. 63 bis Fig. 65 zeigen eine weitere Aus-
fuhrungsform eines operativen Elementes 216, wel-
ches fir ein Einsetzen in den Sphinkter 18 des unte-
ren Osophagus, die Cardia 20 und andere Bereiche
des Korpers geeignet ist. In dieser Ausfihrungsform
besitzt das operative Element 216 eine expandierba-
re, extrudierte Korb-Struktur 218 (wie Fig. 65 zeigt).

[0282] Die Struktur 218 wird zunachst extrudiert
(vgl. Eig. 63) als ein Rohr 224 mit einem co-extrudier-
ten zentralen inneren Lumen 220. Das Rohr 224 be-
sitzt ebenfalls in Umfangsrichtung beabstandete Fel-
der 222 von co-extrudierten inneren Wandungslu-

men. Jedes Feld 222 ist vorgesehen zur Aufnahme
einer Elektrode 66 und der Fluidbahn, die der Elektro-
de 66 zugeordnet ist.

[0283] In jedem Feld 222 nimmt ein Wandungslu-
men eine Bahn einer Elektrode 66 und zugeordneter
Drahte auf. Ein weiteres Lumen in dem Feld 222 ist
in der Lage, Fluide hindurch treten zu lassen, die ein-
gesetzt werden, um beispielsweise die mukosale
Oberflache zu kiihlen. Ein weiteres Lumen in dem
Feld 222 ist in der Lage, Fluide hindurch treten zu las-
sen, die aus der Zielgeweberegion abgesaugt wer-
den, wenn dies erforderlich ist.

[0284] Ist das Rohr einmal extrudiert (vgl. Fig. 64),
wird die Wandung des Rohres geschnitten zur Bil-
dung von Schlitzen 230 zwischen den Lumen-Fel-
dern 222. Ein proximales und distales Ende des
Rohrs wird ohne Schlitze 230 belassen zur Bildung
einer proximalen Basis 226 und einer distalen Nabe
228. Geeignete Anschliisse 232 werden in die Rohr-
wandung geschnitten zwischen den Schlitzen 230
zur Bereitstellung einer Bahn fur die Elektroden 66
und Fluide durch die Wandungslumen. Die Basis 226
wird mit dem distalen Endes eines Katheter-Rohres
236 gekoppelt.

[0285] In der dargestellten Ausfuhrungsform (vgl.
Eig. 65) ist ein Zugdraht 234, der durch das innere
Lumen 220 hindurchtritt, an der distalen Nabe 228
befestigt. Ein Ziehen an dem Draht 234 (beispielswei-
se mittels eines geeigneten Druck-Zug-Steuerele-
mentes auf einem Handbetatigungsorgan bei dem
proximalen Ende des Katheter-Rohres 236) zieht die
Nabe 228 in Richtung der Basis 226 (wie Eig. 65
zeigt). Alternativ kann ein Druckdraht, der an der Ba-
sis 226 angelenkt ist, die Basis 226 in Richtung der
Nabe 228 bewegen.

[0286] In beiden Fallen verursacht die Bewegung
der Basis 226 und Nabe 228 aufeinander zu eine
Auslenkung des Rohres 224 nach auf’en zwischen
den Schlitzen 230, wodurch praktisch ein tragkdrper-
artiger Korb gebildet ist. Die extrudierte Korbstruktur
218 offnet sich, und dessen maximaler Durchmesser
wird expandiert.

[0287] Umgekehrt verursacht eine Bewegung der
Basis 226 und Nabe 228 auseinander, dass das Rohr
224 nach innen ausgelenkt wird zwischen den Schlit-
zen 230. Die extrudierte Korbstruktur 218 schlief3t
sich und nimmt den zusammengefalteten Zustand
ein.

[0288] Das zentrale co-extrudierte Lumen 220 ist
geeignet bemessen zur Bereitstellung einer Bahn fir
einen Fuhrungsdraht oder ein Endoskop, wie im gro-
Reren Detail im Folgenden noch beschrieben wird.
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G. Kiihlen und Absaugen

[0289] Wie zuvor hinsichtlich des operativen Ele-
ments 36 beschrieben, welches beispielsweise in
den Fig. 5, Fig. 7 und Fig. 11 dargestellt ist, ist es
wilnschenswert, die mukosale Oberflache wahrend
der Applikation der Energie zur Ohmschen Erwar-
mung des Muskels nahe der Oberflache zu kihlen.
Zur Erfullung dieser Aufgabe besitzt das operative
Element 36 ein Mittel zur Applikation einer Kihlflls-
sigkeit wie steriles Wasser auf das mukosale Gewe-
be in der Zielgeweberegion und fiir ein Absaugen
oder Entfernen der Kihlfliissigkeit aus der Zielgewe-
beregion.

[0290] Vielfaltige Konstruktionsmoglichkeiten sind
gegeben.

1. Absaugung durch die Tragkorper

[0291] In der Ausfihrungsform, die in den Fig. 55
und Fig. 56 dargestellt ist, erstrecken sich die Trag-
kdrper 58 zwischen dem distalen und proximalen
Ende 60 und 62 des Elementes 36 zur Bildung eines
Korbes 56. Vier Tragkorper 58 sind zu Zwecken der
Darstellung dargestellt. Eine expandierbare Bal-
lonstruktur 72 ist in dem Korb 56 angeordnet, wie
dies bereits zuvor beschrieben worden ist. Ein Auf-
blasrohr 204 (vgl. Eig. 56) Gberbringt ein Medium zur
Expansion der Struktur 72 im Gebrauch.

[0292] Wie Eig. 55 und Eig. 56 zeigen besitzt jeder
Tragkorper 58 drei Rohre 186, 188 und 190. Jedes
Rohr 186, 188 und 190 verfligt tber ein inneres Lu-
men.

[0293] Das erste Rohr 186 weist einen Elektro-
den-Ausgangsanschluss 192 auf (vgl. Eig. 56). Die
Elektrode 66 tritt durch den Ausgangsanschluss 192
durch fur ein Einsetzen auf die zuvor beschriebene
Weise.

[0294] Das zweite Rohr 188 besitzt einen Kiihlan-
schluss 194. Die Kuhlflissigkeit tritt durch den Kihl-
anschluss 194 durch und in Kontakt mit dem muko-
salen Gewebe. Der Kihlanschluss 194 ist vorzugs-
weise auf der AulRenseite (d. h. dem Gewebe zuge-
wandten Seite) der Oberflache des Tragkérpers 58
angeordnet benachbart dem Elektroden-Aus-
gangs-Anschluss 192 (vgl. Fig. 56).

[0295] Das dritte Rohr 190 verfugt Gber einen Saug-
anschluss 196. Kuhlflissigkeit wird durch den An-
schluss 196 abgesaugt. Der Anschluss 196 ist vor-
zugsweise auf der Innenseite der Oberflache des
Tragkorpers 58 (d. h. auf der von dem Gewebe weg
weisenden Seite) angeordnet.

[0296] Vorzugsweise ist zumindest einer der Saug-
anschlisse 196 nahe dem distalen Ende 60 des Ele-

mentes 36 und zumindest ein Sauganschluss 196
nahe dem proximalen Ende 62 des Elementes 36 an-
geordnet. In der dargestellten Ausfiihrungsform sind
zwei Sauganschlisse nahe dem distalen Ende 60
angeordnet auf gegenuberliegenden Tragkdorpern 58
(vgl. Fig. 55). Ahnlich sind zwei Sauganschliisse
nahe dem proximalen Ende 62 angeordnet auf ge-
genilberliegenden Tragkdrpern 58 (vgl. Fig. 56). Die-
se Anordnung gewahrleistet eine effiziente Entfer-
nung von Flussigkeit aus der Geweberegion.

[0297] Die Elektroden 66 sind gemeinsam gekop-
pelt mit dem Steuerhebel 198 auf dem Handbetati-
gungsorgan 28 (vgl. Fig. 57), mit dem das Kathe-
ter-Rohr 30, welches das Element 36 tragt, verbun-
den ist. Das Lumen des zweiten Rohres 188 kommu-
niziert mit einem Anschluss 200 auf dem Handbetati-
gungsorgan 28. Im Gebrauch ist der Anschluss 200
mit einer Quelle eines Kihlfluides gekoppelt. Das Lu-
men des dritten Rohres 190 kommuniziert mit einem
Anschluss 202 auf dem Handbetatigungsorgan 28.
Im Gebrauch ist der Anschluss 202 mit einer Vaku-
umquelle gekoppelt. Das Aufblasrohr 204 kommuni-
ziert mit einem Anschluss 206 auf dem Handbetati-
gungsorgan 28. Der Anschluss 206 stellt eine Verbin-
dung mit einer Quelle fiir ein Aufblasmedium her, bei-
spielsweise Luft in einer Spritze.

2. Inneres Absaugen durch ein inneres Element

[0298] In der alternativen Ausfiihrungsform, die in
Fig. 58A dargestellt ist, weisen die Tragkoérper 58
(hier sind acht Tragkorper beispielhaft dargestellt) je-
weils zumindest zwei Rohre 186 und 188 auf. In
Fig. 58A erstreckt sich das Aufblasrohr 204 durch die
expandierbare Ballonstruktur 72 zwischen dem dista-
len und proximalen Ende 60 und 62 des Elementes
36. Aufblasanschliisse 208 kommunizieren mit ei-
nem Lumen in dem Rohr 204 zur Uberbringung des
Expansionsmediums in die Struktur 72.

[0299] Das erste Rohr 186 besitzt den Elektro-
den-Ausgangs-Anschluss 192, durch den die Elek-
trode 66 hindurch tritt. Das zweite Rohr 188 besitzt
den nach aulRen weisenden Kiihlanschluss 194, der
dem Durchtritt von Kuhlflissigkeit fir einen Kontakt
mit dem mukosalen Gewebe dient.

[0300] Zumindest ein Sauganschluss 196 kommu-
niziert mit einem zweiten Lumen in dem Aufblasrohr
204. In der dargestellten Ausfihrungsform sind zwei
Sauganschlisse 196 vorgesehen, einer davon nahe
dem distalen Ende 60 des Elementes 36 und der an-
dere nahe dem proximalen Ende 62 des Elementes
36.

[0301] Das Element 36, welches in Fig. 58A darge-
stellt ist, kann mit dem Handbetatigungsorgan 28,
welches in Fig. 57 dargestellt ist, gekoppelt werden
zu Begrindung einer Kommunikation zwischen den
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Rohren 188 und 204 auf die bereits beschriebene
Weise.

[0302] In einer alternativen Ausfuhrungsform (wie in
Fig. 58A gestrichelt dargestellt ist) kann ein schwam-
martiges, Flussigkeit beinhaltendes Material 320 auf
jeden Tragkérper 58 Uber dem Elektroden-Aus-
gangs-Anschluss 192 des Kihlanschlusses 194 ap-
pliziert sein. Die Elektrode 66 tritt durch das schwam-
martige Material 320. Kiihlende FlUssigkeit, die durch
den Kihlanschluss 194 hindurchtritt, wird durch das
schwammartige Material 320 absorbiert und bevorra-
tet. Das schwammartige Material 320 halt die Kihl-
flissigkeit in Kontakt mit mukosalem Gewebe bei ei-
ner bestimmten Position in Umgebung der Elektrode
66. Durch Absorption und Bevorratung des Flusses
der Kuhlflussigkeit minimiert das schwammartige
Material 320 auch die Sauganforderungen. Die An-
wesenheit des schwammartigen Materials 320 fiir ein
Absorbieren, Zurickhalten und Bevorraten von Kihl-
flissigkeit reduziert auch die Flussrate und das Volu-
men der Kuihlflissigkeit, die bendtigt wird zur Kih-
lung des mukosalen Gewebes und kann den Bedarf
an einem Absaugen vollstéandig eliminieren.

[0303] In einer weiteren alternativen Ausflihrungs-
form, die in Fig. 58B dargestellt ist, weisen die Trag-
korper 58 (hier sind beispielhaft acht derartige Trag-
korper dargestellt) jeweils ein einziges Rohr 186 auf,
welches den Elektroden-Ausgangs-Anschluss 192
aufweist, durch welches die Elektrode 66 hindurch
tritt. Wie in Fig. 58A erstreckt sich das Aufblasrohr
204 in Fig. 58B durch die expandierbare Ballonstruk-
tur 72. Aufblasanschliisse 208 kommunizieren mit ei-
nem Lumen in dem Rohr 204 zur Férderung der Ex-
pansionsmedien in die Struktur 72.

[0304] In dieser Ausfuhrungsform besitzt das Ex-
pansionsmedium die Kuhlflissigkeit. Eine Pumpe
fordert die Kuhlflissigkeit in die Struktur 72. Mit dem
Flllen der Struktur 72 verursacht die Kuhlflussigkeit
eine Expansion. Die Struktur 72 besitzt weiterhin ein
oder mehrere kleine Pin-Locher PH nahe jeder Elek-
trode 66. Die Kuhlflissigkeit traufelt durch die Pin-L6-
cher PH, wenn die Pumpe kontinuierlich Kuhlflissig-
keit in die Struktur 72 férdert. Die Kuhlflissigkeit kon-
taktiert und kiihlt Gewebe auf die zuvor beschriebene
Weise.

[0305] Gemal Fig. 58A kommuniziert zumindest
ein Sauganschluss 196 mit einem zweiten Lumen in
dem Aufblasrohr 204 zur Férderung der Kuhlflissig-
keit aus der Behandlungsstelle. In Fig. 58B sind zwei
Sauganschlisse 196 vorgesehen, einer nahe dem
distalen Ende 60 an dem Element 36 und der andere
nahe dem proximalen Ende 62 an dem Element 36.

3. Spitzen-Absaugung/Fihrungsdraht

[0306] In der alternativen Ausfiihrungsform gemaf

Fig. 59 weisen die Tragkorper 58 (hier sind beispiel-
haft vier Tragkérper dargestellt) jeweils zumindest
zwei Rohre 186 und 188 auf. Ahnlich der Ausfiih-
rungsform geman Fig. 58 erstreckt sich das Aufblas-
rohr 204 in Fig. 59 durch die expandierbare Bal-
lonstruktur 72 zwischen dem distalen und proximalen
Ende 60 und 62 des Elementes 36. Aufblasanschlis-
se 208 kommunizieren mit einem Lumen in dem Rohr
204 zur Forderung der Expansionsmedien in die
Struktur 72.

[0307] Das erste Rohr 186 besitzt den Elektro-
den-Ausgangs-Anschluss 192, durch welchen die
Elektrode 66 hindurch tritt. Das zweite Rohr 188 ver-
fugt Uber den nach aufen weisenden Kuhlanschluss
194 fir einen Hindurchtritt von Kiihlflissigkeit in Kon-
takt mit mukosalem Gewebe.

[0308] In der Ausflihrungsform, die in Fig. 59 darge-
stellt ist, besitzt das distale Ende 60 des Elementes
36 einen Absauganschluss 196, der mit einem zwei-
ten Lumen in dem Aufblasrohr 204 kommuniziert.

[0309] Das Element 36, welches in Fig. 58 darge-
stellt ist, kann mit dem Handbetatigungsorgan 28,
welches in Fig. 57 dargestellt ist, gekoppelt werden,
um auf die bereits zuvor beschriebene Weise zu
schaffen eine Kommunikationsméglichkeit zwischen
den Rohren 188 und 204.

[0310] In der Ausfiihrungsform, die in Eig. 59 darge-
stellt ist, kann das Lumen in dem Aufblasrohr 204,
welches flr ein Absaugen verwendet wird, alternativ
verwendet werden fur einen Hindurchtritt eines Fuh-
rungsdrahtes 210, wie dies in Eig. 60 dargestellt ist.
Der Fihrungsdraht 210 wird durch den Saugan-
schluss 202 an dem Handbetatigungsorgan 28 ein-
geflhrt (wie Fig. 61 zeigt), Der Gebrauch eines Fih-
rungsdrahtes 210 kann den Bedarf an einer Einflihr-
einrichtung 32, wie diese zuvor beschrieben worden
istund in Fig. 9 dargestellt ist, die bei bestimmten Pa-
tienten Unannehmlichkeiten verursachen kann, be-
seitigen. Im Gebrauch fadelt der Arzt den Fihrungs-
draht 210 mit kleinem Durchmesser durch den Mund
und die Rachenhohle des Patienten und in den Oso-
phagus 10 zu der Behandlungsstelle des Sphinkters
des unteren Osophagus oder der Cardia. Der Arzt fa-
delt als nachstes das operative Element 36 (vgl.
Fig. 60) Uber den Fihrungsdraht 210 in Position. Der
Arzt kann auch benachbart dem Fihrungsdraht 210
ein Endoskop einsetzen zur Visualisierung der Be-
handlungsstelle und des operativen Elementes 36.

[0311] Der Gebrauch des Fihrungsdrahtes 210
macht auch schnelle Auswechslungen des Endos-
kops und des operativen Elementes 36 Uber densel-
ben Fihrungsdraht 210 mdéglich. Bei dieser Anord-
nung kann der Fuhrungsdraht 210 der Fihrung des
Endoskops und des operativen Elementes 36 zu der
Behandlungsstelle in schneller Folge dienen.
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H. Vakuum-unterstiitzte Stabilisierung mukosalen
Gewebes

[0312] Wie Fig. 66 zeigt liegt mukosales Gewebe
MT normalerweise in Falten in dem Bereich des
Sphinkters 18 des unteren Osophagus und der Car-
dia 20, wodurch ein vollstadndig oder zumindest teil-
weise geschlossener Pfad gegeben ist. In den voran-
gegangenen Ausfiihrungsformen wurden zahlreiche
expandierbare Strukturen eingesetzt zur Erweiterung
des mukosalen Gewebes MT fur die Behandlung. In
erweitertem Zustand expandieren die mukosalen Ge-
webefalten und werden glatt zur Gewahrleistung ei-
ner ebeneren Oberflache fir das submukosale Ein-
dringen der Elektroden 66. Die Dilatation kann Abhil-
fe schaffen gegeniiber der Mdglichkeit, dass eine
Elektrode 66 mit deren Einsatz in eine mukosale Ge-
webefalte eindringt und nicht in den darunterliegen-
den Sphinkter-Muskel eindringt.

1. Rotierendes Einsetzen der Elektroden

[0313] Fig. 67 bis Fig. 69 zeigen ein alternatives
Behandlungsgerat 238, welches fir das Einsetzen in
den Sphinkter 18 des unteren Osophagus, die Cardia
20 oder eine andere Korperregion geeignet ist zur
Fihrung der Elektroden 66 in die submukosalen Ziel-
geweberegionen.

[0314] Das Gerat 238 besitzt ein Handbetatigungs-
organ 249 (vgl. Fig. 67), welches ein flexibles Kathe-
ter-Rohr 242 tragt. Das distale Ende des Kathe-
ter-Rohres 242 tragt ein operatives Element 244.

[0315] Das operative Element 244 verfligt Uber ei-
nen proximalen Ballon 246 und einen distalen Ballon
248. Die Ballone 246 und 248 sind mit einem Expan-
sionsmedium Uber einen Anschluss 276 an dem
Handbetatigungsorgan 240 gekoppelt.

[0316] Ein Elektroden-Trager 250 ist zwischen den
Ballonen 246 und 248 angeordnet. Gemal Fig. 67
und FEig. 68 weist der Trager 250 ein grundsatzlich
zylindrisches Gehause 252 mit einer dufleren Wan-
dung 268 auf. Das Gehause 252 besitzt eine Reihe
von in Umfangsrichtung beabstandeten Elektro-
den-Organen 256 (engl.: "pod"). Jedes Organ 256 er-
streckt sich radial auswarts von der Wandung 268
des Gehduses 252.

[0317] Gemal Fig. 68 und Fig. 69 verfiigt jedes Or-
gan 256 Uber eine innere Elektroden-Fiihrungs-Boh-
rung 258. Die Fihrungsbohrung 258 erstreckt sich in
einem gekrimmten oder kurvenférmigen Pfad durch
das Organ 256 und endet an einem Elektroden-An-
schluss 262, der nach aufen beabstandet von der
Wandung des Gehauses angeordnet ist.

[0318] Das Gehause 252 besitzt auch eine Reihe
von Sauganschlissen 260 (vgl. Fig. 68 und Fig. 69).

Jeder Sauganschluss 260 ist nahe einem Elektro-
denanschluss 262 biindig mit der Gehdusewandung
268 angeordnet. Die Sauganschlisse 260 sind mit ei-
ner Unterdruck-Quelle gekoppelt durch einen An-
schluss 274 an dem Handbetatigungsorgan 240.

[0319] Eine Antriebsscheibe 254 ist geeignet mon-
tiert fir eine Rotation in dem Gehause 252. Die Elek-
troden 264 sind verschwenkbar gekoppelt mit der An-
triebsscheibe 254 an Pins 266, die in einem gleich-
maRig in Umfangsrichtung beabstandeten Muster
angeordnet sind.

[0320] Die Elektroden 264 kénnen aus einer Viel-
zahl von Energie Ubertragenden Materialien gebildet
sein, beispielsweise 304-Edelstahl. Die Elektroden
264 sind mit dem Generator 38 gekoppelt, vorzugs-
weise durch den Controller 52.

[0321] Die Elektroden 264 besitzen eine hinreichen-
de distale Scharfe und Festigkeit zum Eindringen mit
einer gewunschten Tiefe in den weichen Muskel des
Osophagus oder der Cardia 20 zur Aufbringung von
Energie von dem Generator 38.

[0322] Wie zuvor hinsichtlich anderer Ausfuhrungs-
formen beschrieben ist ein elektrisch isolierendes
Material 278 (vgl. Fig. 68 und Fig. 69) als Uberzug
auf das proximale Ende von jeder Elektrode 264 auf-
gebracht. Wenn das distale Ende der Elektrode 264
in den weichen Muskel des Sphinkters 18 des Oso-
phagus oder der Cardia 20 eindringt, wird RF-Ener-
gie Ubertragen. Das Material 278 isoliert die mukosa-
le Oberflache des Osophagus 10 oder der Cardia 20
gegenuber einer direkten Aussetzung mit RF-Ener-
gie, wodurch eine thermische Beschadigung der mu-
kosalen Oberflache vermieden wird. Wie zuvor be-
schrieben kann die mukosale Oberflache ebenfalls
aktiv wahrend der Aufbringung von RF-Energie ge-
kihlt werden, um einen weiteren Schutz der mukosa-
len Oberflache gegeniber einer thermischen Be-
schadigung zu gewahrleisten.

[0323] Jede Elektrode 264 ist mit einer Biegung be-
aufschlagt, um von dem Pin 266 in einem gebogenen
oder kreisférmigen Pfad durch die Elektroden-Fuh-
rungs-Bohrung 258 in dem zugeordneten Organ 256
hindurchzutreten. Eine Rotation der Antriebsscheibe
254 in eine Richtung (im Uhrzeigersinn in Fig. 68) be-
wegt die Elektroden 264 durch die Bohrungen 258
nach auflen von dem Trager 250 (wie Fig. 69 zeigt).
Eine entgegengesetzte Rotation der Antriebsscheibe
254 (gegen den Uhrzeigersinn in Fig. 68) bewegt die
Elektroden 264 durch die Bohrungen 258 nach innen
in den Trager 250 (wie Fig. 67 und Fig. 68 zeigen).

[0324] Eine Antriebswelle 270 ist mit der Antriebs-
scheibe 254 gekoppelt zur Erzeugung der Rotation
der Scheibe 254 im Uhrzeigersinn und gegen den
Uhrzeigersinn. Ein Steuerknopf 272 auf dem Hand-
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betatigungsorgan 240 (vgl. Fig. 67) ist mit der An-
triebswelle 254 gekoppelt zur Erweiterung und zum
Zurlckziehen der Elektroden 264.

[0325] Im Gebrauch ist der Trager 250 bei der ge-
wiinschten Behandlungsstelle angeordnet, beispiels-
weise in dem Bereich des Sphinkters 18 des unteren
Osophagus. Die Ballone 246 und 248 werden expan-
diert zur Abdichtung des Osophagus in dem Bereich
zwischen den Ballonen 246 und 248.

[0326] Ein Vakuum wird dann durch die Saugan-
schlisse 260 aufgebracht. Das Vakuum evakuiert
Luft und Fluid aus dem Bereich des Lumen des Oso-
phagus in Umgebung des Tragers 250. Dies verur-
sacht, dass das umgebende mukosale Gewebe nach
innen gegen die Wandung 268 des Gehduses 253
gezogen wird (vgl. Fig. 69), womit eine Anpassung
gegen die Organe 256 und ein enges Heranziehen
an diese erfolgt.

[0327] Das Aufbringen eines Vakuums zum Ziehen
von mukosalem Gewebe nach innen gegen die Orga-
ne 256 verursacht, dass das Gewebe eine Oberfla-
che bildet, die ungefahr senkrecht zu den Elektro-
den-Anschlissen 262 orientiert ist (vgl. Eig. 69). Der
Betrieb der Antriebsscheibe 254 bewegt die Elektro-
den 264 durch die Anschliisse 262 auf einem direk-
ten Pfad durch mukosales Gewebe und in den darun-
ter liegenden Muskel des Sphinkters. Infolge des di-
rekten, grundséatzlich senkrechten Eindringwinkels
erreichen die Elektroden 264 die gewlnschte Tiefe
auf einem kurzen Weg (beispielsweise weniger als 3
mm), wodurch der Betrag des erforderlichen isolie-
renden Materiales 278 minimiert wird.

[0328] Die Applikation eines Vakuums zum Ziehen
von mukosalem Gewebe gegen die Organe 256 ver-
hindert auch eine Bewegung des Osophagus, wah-
rend die Elektroden 264 in Gewebe eindringen. Die
Gegenkraft des Vakuums bildet einen Widerstand ge-
gen die Bewegung des Gewebes in Richtung des
Eindringens der Elektrode. Das Vakuum verankert
das umgebende Gewebe und férdert die Vermeidung
einer "zeltartigen" Ausbeulung des Gewebes wah-
rend des Eindringens der Elektrode. Ohne eine der-
artige zeltartige Ausbeulung dringen die Elektroden
264 vollstandig in mukosales Gewebe ein zur Herbei-
fuhrung einer gewiinschten Eindringtiefe.

2. Gerades Einsetzen von Elektroden

[0329] Fig. 70 und Fig. 71 zeigen eine weitere alter-
native Behandlungseinrichtung 280, die fur ein Ein-
setzen in den Sphinkter 18 des unteren Osophagus,
die Cardia 20 und eine andere Region des Korpers
geeignet ist zur Flihrung von Elektroden 66 in die zu
behandelnden submukosalen Geweberegionen.

[0330] Das Gerat 280 besitzt ein Handbetatigungs-

organ 282 (vgl. Fig. 70), welches ein flexibles Kathe-
ter-Rohr 284 tragt. Das distale Ende des Kathe-
ter-Rohres 284 tragt ein operatives Element 286.

[0331] Das operative Element 286 weist einen pro-
ximalen Ballon 288 und einen distalen Ballon 290 auf.
Die Ballone 288 und 290 sind Uber einen Anschluss
292 an dem Handbetatigungsorgan 284 gekoppelt
mit einem Expansionsmedium.

[0332] Ein Elektroden-Trager 294 ist zwischen den
Ballonen 246 und 248 angeordnet. Der Trager 294
besitzt ein grundsatzlich zylindrisches Gehause 296
mit einer duBeren Wandung 298 (vgl. Fig. 71). Das
Gehause 296 verfiigt Uber eine Reihe von in Um-
fangsrichtung und axial beabstandeten Ausnehmun-
gen 300 in der Wandung 298 (am besten in Fig. 70
dargestellt).

[0333] Wie Fig. 71 zeigt erstreckt sich eine Elektro-
den-Fihrungs-Bohrung 302 durch die Wandung 298,
die mit einem Elektroden-Anschluss 304 in jeder Aus-
nehmung 300 endet. Die Achse jeder Fuhrungsboh-
rung 302 ist grundsatzlich parallel zu der Ebene der
korrespondierenden Ausnehmung 300 orientiert.

[0334] Das Gehause 296 kann auch eine Reihe von
Sauganschlussen 306 aufweisen, wobei jeweils ein
Anschluss in jeder Ausnehmung 300 angeordnet ist.
Die Sauganschlisse 306 sind Uber einen Anschluss
308 an dem Handbetatigungsorgan 282 mit einer Un-
terdruck-Quelle gekoppelt.

[0335] Eine Elektroden-Befestigung 310 (vgl.
Fig. 71) ist zur axialen Bewegung in dem Gehause
296 montiert. Die Elektroden 312 sind schwenkbar
mit der Befestigung 310 gekoppelt.

[0336] Die Elektroden 312 kdnnen aus eine Vielzahl
von Energie Ubertragenden Materialen gebildet sein,
beispielsweise 304-Edelstahl. Die Elektroden 312
sind mit dem Generator 38 gekoppelt, vorzugsweise
Uber den Controller 53.

[0337] Die Elektroden 312 besitzen eine ausrei-
chende distale Scharfe und Festigkeit fir ein Eindrin-
gen mit einer gewilnschten Tiefe in den weichen
Muskel des Osophagus oder Cardia 20 zur Aufbrin-
gung von Energie des Generators 38. Wie zuvor hin-
sichtlich weiterer Ausfliihrungsformen beschrieben ist
das elektrisch isolierende Material 314 (vgl. Fig. 71)
als Uberzug auf das proximale Ende von jeder Elek-
trode 312 aufgebracht.

[0338] Jede Elekirode 312 ist grundsatzlich geradli-
nig ausgebildet zur Ermdglichung eines Durchtritts
von der Befestigung 310 durch die Elektroden-Fh-
rungs-Bohrung 302. Eine axiale Bewegung der Be-
festigung 310 in Richtung der Fihrungsbohrungen
302 erstreckt die Elektroden 312 nach auswarts in die
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Ausnehmungen 300, wie Fig. 71 zeigt. Eine entge-
gengesetzte axiale Bewegung der Befestigung 310
zieht die Elektroden 312 von den Ausnehmungen
300 durch die Bohrungen 302 zurlick nach innen (wie

Fig. 70 zeigt).

[0339] Ein Stilett 316 (vgl. Fig. 71) ist mit der Befes-
tigung 310 gekoppelt zur Bewirkung einer axialen Be-
wegung der Befestigung 310. Ein Druck-Zug-Steu-
er-Knopf 318 an dem Handbetatigungsorgan 282 ist
mit dem Stilett 316 gekoppelt zum Erweitern und Zu-
rickziehen der Elektroden 264. Alternativ kann ein
federbelasteter Mechanismus eingesetzt werden
zum Antrieb der Befestigung 310 zum Einsetzen der
Elektroden 312.

[0340] Im Gebrauch ist der Trager 294 bei der ge-
wiinschten Behandlungsstelle angeordnet, beispiels-
weise im Bereich des Sphinkters des unteren Oso-
phagus. Die Ballone 288 und 290 sind erweitert zur
Abdichtung des Osophagus in dem Bereich zwischen
den Ballonen 288 und 290.

[0341] Dann wird durch die Sauganschliisse 292 ein
Vakuum aufgebracht. Das Vakuum entfernt Luft und
Fluid aus dem Bereich des 6sophagealen Lumens in
Umgebung des Tragers 294. Hierdurch wird ein Zie-
hen des umgebenden mukosalen Gewebes in die
Ausnehmungen bewirkt zur Nachbildung und zum
engen Ziehen gegen die Ausnehmungen 300, wie
dies in Fig. 71 dargestellt ist.

[0342] Die Applikation eines Vakuums zum Ziehen
von mukosalem Gewebe nach innen in die Ausneh-
mungen 300 hat zur Folge, dass das Gewebe eine
Oberflache besitzt, die ungefahr senkrecht zu den
Elektroden-Anschlissen 304 orientiert ist, wie
Eig. 71 zeigt. Das Betatigen der Befestigung 310 be-
wegt die Elektroden 312 durch die Anschlisse 304, in
einen Pfad durch mukosales Gewebe und in den dar-
unter liegenden Muskel des Sphinkters, der grund-
satzlich parallel zu der Achse des Lumens des Oso-
phagus verlauft.

[0343] Auf dieselbe Weise, wie dies hinsichtlich der
vorangegangenen Ausfiihrungsformen beschrieben
worden ist, verankert die Applikation eines Vakuums
zum Ziehen von mukosalem Gewebe in die Ausneh-
mungen 300 den Tréger 294 in dem Osophagus wah-
rend die Elektroden 312 in Gewebe eindringen. Rip-
pen und ahnliches kénnen in den Ausnehmungen
300 oder entlang der Wandung 298 des Gehauses
296 vorgesehen sein, um den verankernden Effekt in
dem Gewebe zu verbessern. Die Gegenkraft des Va-
kuums bildet einen Widerstand gegen die Bewegung
des Gewebes in die Richtung des Eindringens der
Elektrode. Das Vakuum verankert das umgebende
Gewebe und vermeidet eine "zeltartige" Ausbeulung
von Gewebe wahrend des Eindringens der Elektro-
de. Die Elektroden 312 dringen vollstandig in muko-

sales Gewebe ein, wodurch eine gewinschte Ein-
dringtiefe erzielt werden kann.

. Visualisierung

[0344] Eine Visualisierung der Zielbehandlungsstel-
le vor, wahrend und nach der Ausbildung der Lasio-
nen ist wiinschenswert.

1. Endoskopie

[0345] Wie zuvor in den Fig. 9 und Fig. 10 darge-
stellt wird ein separat eingesetztes Endoskop, wel-
ches von einem flexiblen Katheter-Rohr 86 getragen
ist, eingesetzt, um die Behandlungsstelle zu visuali-
sieren. In dieser Ausfiihrungsform wird das operative
Element 36 separat eingesetzt mittels eines separa-
ten Katheter-Rohres 36.

[0346] In einer alternativen Ausfiihrungsform (dar-
gestellt in Fig. 46 bis Fig. 49) wird ein Behandlungs-
gerat 26 Uber dasselbe Katheter-Rohr 86, welches
das Endoskop 84 tragt, eingesetzt. Praktisch nutzt
diese Anordnung das flexible Katheter-Rohr 86 des
Endoskops 84 als Flihrungsdraht.

[0347] In dieser Ausfuhrungsform kann das Be-
handlungsgerat 26 ein beliebiges geeignetes opera-
tives Element tragen (welches aus diesem Grund all-
gemein als OE in den Eig. 46 bis Fig. 49 bezeichnet
ist). GemaR Fig.47 und FEig. 47 tritt das Kathe-
ter-Rohr 30 durch das Innere des operativen Elemen-
tes OE durch und hinter dieses. Das Katheter-Rohr
30 besitzt weiterhin ein zentrales Lumen 180, wel-
ches geeignet bemessen ist, um einen Durchtritt des
flexiblen Katheter-Rohres 86, welches das Endoskop
84 tragt, zu ermdglichen.

[0348] Gemal Fiq. 48 kann fir gemal Fig.9 und
Eig. 10 eingesetzten Katheter das operative Element
OE uber das Katheter-Rohr 86 in die Zielgeweberegi-
on gefuhrt werden. In Eig. 48 handelt es sich bei der
Behandlungsregion um die Cardia 20.

[0349] Im Gebrauch erstreckt sich das Endoskop 86
distal hinter das operative Element OE. Durch Zu-
rickbiegen des Endoskops 86, vgl. Fig.48 und
Fig. 49, kann der Arzt kontinuierlich die Platzierung
des operativen Elementes OE, die Erweiterung der
Elektroden 66 und die weiteren Schritte fir die Aus-
bildung der Lasionen, die bereits zuvor beschrieben
worden sind, Uberwachen.

[0350] Wenn das operative Element OE die expan-
dierbare Ballonstruktur 72 aufweist (vgl. Fig. 50 und
Eig. 51), kann die Struktur 72 und der Teil des Kathe-
ter-Rohres 30, welcher hierdurch hindurchtritt, mit ei-
nem Material gebildet sein, welches fir sichtbares
Licht durchscheinend ist. Bei dieser Anordnung kann
der Arzt das Endoskop 84 in die expandierbare Struk-
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tur 72 zurtickziehen (wie Fig. 51 zeigt). Der Arzt kann
dann die Manipulation des operativen Elementes OE
und weitere Schritte des Prozesses fiir die Ausbil-
dung der Lasion aus dem Inneren der Ballonstruktur
72 Uberwachen. Jedweder Bereich des Kathe-
ter-Rohres 30 kann aus einem durchscheinenden
oder durchsichtigen Material hergestellt sein, so dass
der Arzt auch eine Visualisierung an anderen Orten
entlang der Lange vornehmen kann.

[0351] Gemal Fig. 52 kann der mechanisch expan-
dierte Korb 148 (zuvor dargestellt in Fig. 41 und
Fig. 42) ahnlich modifiziert werden fur ein Einsetzen
Uber das Katheter-Rohr 86, welches das flexible En-
doskop 84 tragt. Bei dieser Anordnung erstreckt sich
das innere Lumen 180 durch das Katheter-Rohr 30,
den Korb 148 und hinter die Korb-Nabe 152. Das Lu-
men 180 ist geeignet bemessen zur Bereitstellung ei-
ner Bahn fir das Endoskop 84.

[0352] In einer weiteren Ausfihrungsform (vgl.
Fig. 62) kann das Endoskop 84 selbst ein inneres Lu-
men 212 aufweisen. Ein Katheter-Rohr 214, ahnlich
dem zuvor in Fig. 38 dargestellten, kann geeignet be-
messen werden, um durch das innere Lumen 212
des Endoskops 84 hindurchzutreten zum Einsetzen
einer mono-polaren Elektrode 66 (oder eines bipola-
ren Paares von Elektroden) in eindringendem Kon-
takt mit einer gewlinschten Geweberegion. Gemaf
Fig. 62 kann die Elektrode 66 einen begrenzenden
Kragen 121 tragen zur Bildung eines Widerstandes
gegeniber einer Vorwartsbewegung der Elektrode
66 Uber eine gewlinschte Eindringtiefe hinaus.

[0353] In einer weiteren Ausfiihrungsform kann zur
Lokalisierung des Ortes des Sphinkters 18 des unte-
ren Osophagus oder der Cardia 20 ein steifes Endo-
skop durch den Osophagus eines einer Anasthesie
ausgesetzten Patienten eingesetzt werden. Ein belie-
biges operatives Element OE kann bei dem Ende des
Katheter-Rohres an die Stelle eingesetzt werden, die
durch das steife Endoskop identifiziert ist, um die zu-
vor beschriebene Behandlung zuzufiihren. In dieser
Anordnung muss das Katheter-Rohr, Uber welches
das operative Element eingesetzt wird, nicht zwin-
gend flexibel sein. Mit einem mit einer Anasthesie
versehenen Patienten kann das Katheter-Rohr, wel-
ches das operative Element OE tragt, steif sein.

[0354] Mit einem steigen Endoskop kann das Ka-
theter-Rohr separat von dem Endoskop eingesetzt
werden. Alternativ kann das Katheter-Rohr tber ein
inneres Lumen verfligen, welches geeignet bemes-
sen ist, um Uber das steife Endoskop geflihrt zu wer-
den.

2. Fluoroskopie

[0355] Zur Visualisierung des Einsetzens des ope-
rativen Elementes OE kann eine Fluoroskopie einge-

setzt werden. Bei einer derartigen Anordnung ist das
operative Element OE geeignet modifiziert, um an ei-
nem oder mehreren identifizierbaren Orten, bei-
spielsweise bei der distalen Nabe 60 oder der proxi-
malen Basis 62 oder an beiden genannten Orten, ein
oder mehrere Kontrastmittel-Markierungselemente
182 zu tragen (wie Fig. 24 zeigt).

[0356] Wenn der Patient auf der linken Seite auf ei-
nem Fluoroskopie-Tisch liegt, kann der Arzt die Be-
wegung der Kontrastmittel-Markierungselemente
182 verfolgen zur Uberwachung der Bewegung und
des Einsetzens des operativen Elementes OE. Zu-
satzlich kann der Arzt eine endoskopische Visualisie-
rung einsetzen, wie dies zuvor beschrieben worden
ist.

3. Ultraschall

[0357] Das Katheter-Rohr kann benachbart dem
proximalen oder distalen Ende des operativen Ele-
mentes OE einen Ultraschall-Geber 183 tragen (wie
Fig. 21 zeigt). Der Arzt kann mit Vorwartsbewegung
des operativen Elementes OE in Richtung des
Sphinkters 18 des unteren Osophagus das
trans-6sophageale Echo als Echtzeit-Bild Uberwa-
chen. Das Echtzeit-Bild spiegelt die Dicke der 6so-
phagealen Wandung wieder.

[0358] Ein Verlust des trans-6sophagealen Echos
markiert den Durchtritt des Ultraschall-Gebers 184
hinter den Sphinkter 18 des unteren Osophagus in
den Magen 12. Der Arzt zieht an dem Katheter-Rohr
30 zurtck, bis das trans-6sophageale Echo wieder-
hergestellt ist, wodurch der Ort des Sphinkters 18 des
unteren Osophagus markiert ist.

[0359] Mit derart lokalisiertem Ort des Sphinkters
kann der Arzt mit der Expansion der Struktur 72 vor-
anschreiten, die Elektroden 66 einsetzen und die
Schritte des Verfahrens wie bereits beschrieben aus-
fihren. Anderungen des trans-6sophagealen Echos
mit Fortschritt des Verfahrens ermdglicht dem Arzt
die Visualisierung der Ausbildung einer Lé&sion in
Echtzeit.

J. Das graphische User-Interface (GUI)

[0360] In der dargestellten Ausfuhrungsform (vgl.
Fig. 72A und Fig. 72B) sind der RF-Generator 38,
der Controller 52 mit I1/0-Gerat 54 und der Fluid-For-
der-Apparat 44 (fur das Fordern einer Kihlfllssigkeit)
in ein einziges Gehause 400 integriert. Das I/O-Geréat
54 besitzt Eingangs-Verbindungen 402, 404 und 406.
Der Verbinder 402 nimmt einen elektrischen Verbin-
der 408 auf, der mit einer gegebenen Behandlungs-
einrichtung TD gekoppelt ist. Der Verbinder 404
nimmt einen elektrischen Verbinder 410 auf, der mit
einer Patch-Elektrode 412 (fiir monopolaren Betrieb)
gekoppelt ist. Der Verbinder 406 nimmt einen pneu-
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matischen Verbinder 414 auf, der mit einem konven-
tionellen FuRpedal 416 gekoppelt ist. Die Verbinder
402, 404, 406 koppeln die genannten externen Gera-
te mit dem Controller 52. Das 1/0-Gerat 54 koppelt
ebenfalls den Controller 54 mit einem Feld von Mem-
bran-Tastaturen 422 und mit anderen Indika-
tor-Leuchten an dem Gehéause 400 (vgl. Fig. 73) zur
Eingabe und Anzeige von Parametern zur Uberwa-
chung des Betriebs des Controllers 52.

[0361] Das I/O-Gerat 54 koppelt ebenfalls den Con-
troller 52 mit einem Anzeige-Mikroprozessor 474, wie
Fig. 82 zeigt. In der dargestellten Ausfuihrungsform
besitzt der Mikroprozessor 474 beispielsweise eine
zugehdrige Pentium®-basierte CPU. Der Controller
52 Ubertragt Daten zu dem Mikroprozessor 474, und
der Mikroprozessor 474 bestatigt den korrekten Emp-
fang der Daten und formatiert die Daten fiir eine sinn-
volle Anzeige fir den Arzt. In der dargestellten Aus-
fuhrungsform (bt der zugeordnete Anzeige-Mikro-
prozessor 474 keine Kontrolle oder Steuerung uber
den Controller 53 aus.

[0362] In der dargestellten Ausfiihrungsform besitzt
der Controller 52 einen 68HC11-Prozessor mit einem
eingebetteten Betriebssystem. Alternativ kann der
Controller 52 jeden anderen Typ eines Prozessors
aufweisen, und das Betriebssystem kann als Verar-
beitungssoftware auf einer Festplatte angeordnet
sein, die mit der CPU gekoppelt ist, wobei die Softwa-
re zu der CPU heruntergeladen wird wahrend der In-
itialisierung des Systems und des Starts.

[0363] Der Anzeige-Mikroprozessor 474 ist mit ei-
nem graphischen Anzeigemonitor 420 gekoppelt.
Der Controller 52 implementiert durch den Dis-
play-Mikroprozessor 474 ein graphisches User-Inter-
face, oder GUI 424. welches auf dem Anzeigemonitor
420 angezeigt wird. Das GUI 424 kann beispielswei-
se als ein Programm in der Programmiersprache "C"
realisiert sein, welches implementiert ist auf dem Mi-
kroprozessor 474 unter Einsatz eines MS WIN-
DOWS™- oder NT-Programms und der Stan-
dard-WINDOWS 32 API-Steuerungen, die beispiels-
weise Dbereitgestellt werden durch das WIN-
DOWS™-Development-Kit zusammen mit konventio-
neller Graphiksoftware, die in der einschlagigen 6f-
fentlichen Literatur offenbart ist.

[0364] Der Anzeige-Mikroprozessor 474 ist eben-
falls selbst mit einem Datenspeichermodul oder ei-
nem Floppylaufwerk 426 gekoppelt. Der Anzeige-Mi-
kroprozessor 474 kann ebenfalls mit einer Tastatur,
einem Drucker gekoppelt sein und einen oder mehre-
re parallele Anschluss-Verbindungen sowie einen
oder mehrere konventionelle serielle RS-232C-An-
schluss-Verbindungen oder Ethernet™-Kommunika-
tions-Verbindungen aufweisen.

[0365] Der Fluid-Forder-Apparat 44 besitzt einen in-

tegrierten, selbst ansaugenden peristaltischen Pum-
penrotor 428 mit einem Rohrlademechanismus, der
auf einem Seiten-Panel des Gehauses 400 getragen
ist. Andere Typen von nicht-invasiven pumpenden
Mechanismen kdnnen ebenfalls eingesetzt werden,
beispielsweise eine Spritzen-Pumpe, eine Shut-
tle-Pumpe oder eine Diaphragma-Pumpe.

[0366] In der dargestellten Ausfiihrungsform ist der
Fluid-Forder-Apparat 44 mit dem 1/O-Gerat 54 ge-
koppelt Uber ein Pumpen-Interface 476. Das Pum-
pen-Interface 476 besitzt eingebettete Steuerungsal-
gorithmen zur Uberwachung des Betriebs des Pum-
penrotors 428.

[0367] Beispielsweise kann das Pumpen-Interface
476 die Zufuhr von elektrischem Strom zu dem Pum-
penrotor 428 Uiberwachen zur Gewahrleistung, dass
der Rotor 428 geeignet betrieben wird zur Herbeifiih-
rung einer gewlinschten Flussrate oder eines Berei-
ches von Flussraten wahrend des Gebrauchs oder
dass mit dem Abschalten der Rotor 428 die Rotation
beendet hat. Ein optischer Encoder oder eine Uber-
wachungseinrichtung auf Basis des magnetischen
Hall-Effekts kann zu demselben Zweck Einsatz fin-
den.

[0368] Alternativ kann ein Flussraten-Geber oder
ein Druck-Geber oder beiden genannten Geber, der
oder die mit dem Pumpen-Interface 476 gekoppelt
ist/sind, in Reihe entlang dem Pump-Rohrsystem an-
geordnet sein oder in der Behandlungseinrichtung
TD selbst, um die Flussrate zu Uberwachen.

[0369] Die Flussrateninformation, die von einer die-
ser Uberwachungseinrichtungen gewonnen worden
ist, kann in einem Regelalgorithmus mit einer ge-
schlossenen Schleife verwendet werden, der auf
dem Controller 52 ausgefiihrt wird, um den Betrieb
des Pumpenrotors 428 zu regeln. Der Algorithmus
kann ein Proportionalglied, ein integrales oder ein ab-
leitendes Glied oder eine Kombination der vorge-
nannten Regelglieder aufweisen zur Steuerung des
Betriebs des Pumpenrotors 428.

[0370] Fur das dargestellte Ausfihrungsbeispiel
kann der Arzt eine Vakuumquelle einsetzen, die typi-
scherweise in dem Behandlungsort des Arztes als
Saug-Apparat 46 vorhanden ist. Allerdings kann das
Gerat 400 bereits den Saug-Apparat 46 integriert ha-
ben durch selektives Umkehren der Flussrichtung
des Pumpenrotors 428 (wodurch ein Unterdruck ge-
schaffen wird) oder durch Verwendung eines zusatz-
lichen bestimmten oder zugeordneten Pumpenrotors
oder eines aquivalenten pumpenden Mechanismus
zur Ausflhrung der Saugfunktion.

[0371] In der dargestellten Ausfiihrungsform besitzt
der integrierte Generator 38 vier unabhangige
RF-Kanale. Jeder Kanal ist in der Lage, bis zu 15
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Watt einer RF-Energie mit einer sinusformigen Wel-
lenform mit einer Frequenz von 460 kHz bereitzustel-
len. Wie zuvor erlautert kdnnen die vier Kanale des
Generators 38 vier Elektroden entweder monopolar
oder bipolar betreiben. Wie ebenfalls zuvor erlautert
kdnnen die vier Kanale auch derart konfiguriert sein,
dass diese acht Elektroden entweder monopolar
oder bipolar betreiben.

[0372] Der integrierte Controller 52 empfangt zwei
Temperatur-Messungen durch das 1/0-Gerat 54 fir
jeden Kanal, eine von der Spitze von jeder Elektrode
auf dem Behandlungsgerat TD und eine von dem Ge-
webe, welches die Elektrode umgibt. Der Controller
52 kann die Leistung regulieren, die den Elektroden
zugefuhrt wird, was in einem geschlossenen Regelal-
gorithmus auf Basis der sensierten Spitzen-Tempera-
tur oder der sensierten Gewebe-Temperatur oder
beider Temperaturen mit dem Ziel der Herbeifihrung
und Aufrechterhaltung einer Ziel-Spitzen-Gewebe-
temperatur bei jeder Elektrode erfolgen kann. Der
Controller 52 kann die Leistung fir den Pumpenrotor
428 regeln mit einer geschlossenen Regelschleife
auf Basis der sensierten Spitzen-Temperatur oder
der sensierten Gewebe-Temperatur oder beider ge-
nannten Temperaturen zur Herbeifihrung und Auf-
rechterhaltung einer Ziel-Gewebe-Temperatur bei je-
der Elektrode. Alternativ oder zusatzlich kann der
Arzt manuell das Leistungsniveau anpassen oder die
Pumpengeschwindigkeit auf Basis der visuellen An-
zeige der sensierten Spitzen-Temperaturen und Ge-
webe-Temperaturen.

[0373] Wie Fig.73 am besten zeigt, zeigen die
Membran-Tastaturen 422 und andere Indikatoren auf
dem Front-Panel des Gerates 400 die zahlreichen
Betriebsparameter und Betriebszustande an und er-
moglichen eine Vornahme von Anpassungen. In der
dargestellten Ausfiihrungsform gemaR Fig. 73 besit-
zen die Tastaturen 422 und Indikatoren Folgendes:
1. Standby/Fertig-Knopf 430, der ein Schalten von
einer Betriebsart zu einer anderen Betriebsart er-
moglicht, wie im Folgenden noch beschrieben
wird.
2. Standby/Fertig-Indikator 432, der ein grines
Licht anzeigt, nachdem das Gerat 400 mit dem
Start einen Selbsttest durchlaufen hat.
3. RF-On-Indikator 434, der ein blaues Licht an-
zeigt, wenn RF-Energie erzeugt wird.
4. Fehlerindikator 436, der ein rotes Licht anzeigt,
wenn ein innerer Fehler detektiert worden ist.
RF-Energie wird nicht erzeugt, wenn der Fehlerin-
dikator 436 aufleuchtet.
5. Ziel-Zeitdauer-Tasten 438, die eine VergroRe-
rung und Verkleinerung der Ziel-Leistungs-Dauer
zu Beginn oder wahrend des Verlaufes des Ver-
fahrens ermdglichen.
6. Ziel-Temperatur-Tasten 440, die eine Vergrolie-
rung und Verringerung der Ziel-Temperatur zu Be-
ginn oder wahrend der Dauer des Verfahrens er-

moglichen.

7. Maximale Leistungs-Tasten 442, die eine Ver-
groRerung und Verkleinerung der maximalen
Leistungs-Vorgabe zu Beginn oder wahrend der
Dauer des Verfahrens ermdglichen.

8. Kanal-Auswahl-Tasten 444, die eine Auswahl
eines beliebigen oder samtlicher Leistungs-Kana-
le ermdglichen.

9. Koagulations-Level-Tasten 446, die eine manu-
elle Vergrofierung oder Verkleinerung der GroRle
der indizierten Tiefe des Einsetzens der Elektro-
den in den Osophagus erméglichen. Diese Tiefe
wird ermittelt beispielsweise durch visuelles Mes-
sen der abgemessenen Markierungselemente
entlang der Lange des Katheter-Rohres in der Be-
handlungseinrichtung TD, wie dies zuvor be-
schrieben worden ist. Alternativ kann das Koagu-
lations-Level automatisch detektiert werden, bei-
spielsweise durch Platzierung optischer, mecha-
nischer oder magnetischer Sensoren in dem
Mundstick 82, die abgemessene Markierungen
entlang des Katheter-Rohres der Behandlungs-
einrichtung TD detektieren und unterscheiden zur
Erfassung der Tiefe des Einsetzens.

10 Flussraten- und Ansaug-Tasten 448, die die
Auswahl von drei intern kalibrierten Flussraten
"niedrig" (beispielsweise 15 ml/min), "mittel" (bei-
spielsweise 30 ml/min) und "hoch" (beispielswei-
se 45 ml/min) ermdglichen. Ein Drucken und Hal-
ten der "Hoch"-Taste aktiviert die Pumpe bei einer
héheren Flussrate fir das Ansaugen unter Umge-
bung anderer Flussraten, bis die "Hoch"-Taste
freigegeben wird.

[0374] In der dargestellten Ausfiihrungsform besitzt
der graphische Anzeige-Monitor 420 einen aktiven
Matrix-LCD-Anzeige-Bildschirm, der zwischen den
Membran-Tasten 422 und anderen Indikatoren auf
dem Front-Panel angeordnet ist. Das GUI 424 ist im-
plementiert dadurch, dass auf dem Monitor 420
grundlegende Bildschirm-Anzeigen dargestellt wer-
den. In der dargestellten Ausfiihrungsform unter-
scheiden diese Anzeigen vier unterschiedliche Be-
triebsbereiche: Start, Standby, Fertig, RF-On und
Pause.

1. Start

[0375] Mit dem Booten der CPU implementiert das
Betriebssystem das GUI 424. Das GUI 424 zeigt ein
geeignetes Start-Logo und eine Titelanzeige (nicht
dargestellt) an, wahrend der Controller 52 einen
Selbsttest ausfuhrt. Ein sich bewegender horizonta-
ler Balken oder ahnliches kann angezeigt werden mit
dem Titelbild, um die verbleibende Zeit zur Vervoll-
standigung des Start-Betriebs anzuzeigen.

2. Standby

[0376] Mit der Vervollstandigung des Start-Betriebs
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wird der Standby-Screen angezeigt, vgl. Fig. 74. Kei-
ne RF-Energie wird bereitgestellt, wahrend der
Standby-Screen angezeigt wird.

[0377] Es sind zahlreiche Icons vorhanden, die mit
dem Standby-, Fertig-, RF-On- und Pause-Bildschirm
verbunden sind.

[0378] Das Bildschirm-lcon 450 ist ein Icon in der
linken Ecke des Monitors 420, welches den Betriebs-
zustand des Behandlungsgerates TD und dessen
Position in oder auBerhalb des Osophagus indiziert.
In Fig. 74 ist das Behandlungsgerat TD als gel6st
oder entfernt dargestellt und auBerhalb des Osopha-
gus. Ein Drucken der "Hoch"-Ansaug-Taste 448 zur
Verursachung, dass Kuhlflissigkeit durch das Be-
handlungsgerat TD flief3t, verursacht, dass ein ani-
mierter Ansaugstrom PS entlang des Behandlungs-
gerats TD in dem lcon angezeigt wird, wie Fig. 73
zeigt. Der animierte Ansaug-Strom PS wird in dem
Screen-lcon 450 immer dann angezeigt, wenn der
Pumpenrotor 428 betrieben wird, um die Versorgung
mit Kuhlflissigkeit durch das Behandlungsgerat TD
zu indizieren.

[0379] Es sind ebenfalls Parameter-lcons vorhan-
den, die die Ziel-Dauer 452, die Ziel-Temperatur 454,
die maximale Leistung 456, die Kanalauswahl 458,
das Koagulations-Level 460 und die Flussrate/das
Ansaugen 462 betreffen. Diese Icons sind jeweils
ausgerichtet mit korrespondierenden Ziel-Dauer-Tas-
ten 438, Ziel-Temperatur-Tasten 440, maximale Leis-
tungs-Tasten 442, Kanal-Auswahl-Tasten 444, Koa-
gulations-Level-Tasten 446 und Flussraten- und An-
saug-Tasten 448. Die Icons 452 bis 462 indizieren die
gegenwartig ausgewahlten Parameterwerte.

[0380] Das Flussraten-/Ansaug-lcon 462 zeigt die
ausgewahlte Pumpengeschwindigkeit durch Aktivie-
rung eines einzelnen Tropfen-Bildes (niedrige Ge-
schwindigkeit), eines doppelten Tropfen-Bildes (mitt-
lere Geschwindigkeit) und eines dreifachen Trop-
fen-Bildes (hohe Geschwindigkeit).

[0381] Esistauch ein Floppy-Disk-Icon 464 vorhan-
den, welches normalerweise abgedunkelt ist, zusam-
men mit einem Koagulations-Level-Icon 460, bis eine
Floppy-Disk in das Laufwerk 426 eingefuhrt wird.
Wenn eine Floppy-Disk in das Laufwerk 426 einge-
fuhrt wird, werden die Icons 460 und 464 beleuchtet
(vgl. Fig. 73), und Daten werden automatisch gesi-
chert nach jeder Applikation von RF-Energie (was
noch im Folgenden erlautert wird).

[0382] Es ist auch ein Elektroden-lcon 466 vorhan-
den. Das Elektroden-Icon 466 verfugt tber ein ideali-
siertes graphisches Bild, welches raumlich die jewei-
lige Geometrie der mehreren Elektroden des Be-
handlungsgerates TD modelliert, die ausgewahlt
worden ist fiir den Einsatz in dem Osophagus. Wie

Fig. 74 zeigt, sind in dem graphischen Bild des Icon
466 vier Elektroden dargestellt, die um 90 Grad von-
einander beabstandet sind. Dieses graphische Bild
zielt darauf ab zu indizieren, dass das gewahlte Be-
handlungsgerat TD eine Geometrie entsprechend
der Vier-Elektroden-Konfiguration besitzt, die bei-
spielsweise in Fig. 5 dargestellt ist.

[0383] Fur jede Elektrode stellt das Icon 466 in ei-
nem radumlichen Display die Grofie der Spitzen-Tem-
peratur wie aktuell gemessen (in der duReren Box
B1) sowie die GroRe der Gewebe-Temperaturen wie
aktuell gemessen (in der inneren Box B2) dar. Bis ein
Behandlungsgerat TD verbunden wird, werden in
den Boxen B1 und B2 zwei Striche angezeigt. Die
Existenz einer fehlerhaften Elektrode in dem Be-
handlungsgerat wird ebenfalls zu derselben Anzeige
fuhren.

[0384] Der Controller 52 unterbindet einen Uber-
gang zu dem Fertig-Bildschirm, bis numerische Wer-
te in den Boxen B1 und B2 stehen, wie Fig. 75 zeigt.
Die Anzeige der numerischen Werte indiziert eine
funktionierende Behandlungseinrichtung TD.

[0385] Keine Boxen B1 oder B2 erscheinen in dem
Icon 466 fir eine gegebene Elektrode, wenn der kor-
respondierende Elektroden-Kanal deaktiviert worden
ist unter Verwendung der Kanal-Auswahl-Tasten 444
gemal Fig. 76. In der dargestellten Ausfihrungsform
ist der Arzt in der Lage, manuell individuelle Elektro-
den auszuwahlen oder zu deaktivieren unter Verwen-
dung der Auswahl-Tasten 444 in dem Standby- oder
Fertig-Betriebsbereich, aber nicht in dem RF-On-Be-
triebsbereich. Allerdings kann der Controller 52 auch
konfiguriert sein, so dass dieser eine Auswahl einer
Elektrode ermdglicht, wahrend sich das Gerat im
RF-On-Betriebsbereich befindet, wenn dies win-
schenswert ist.

[0386] Befindet sich das Gerat in dem Standby-Be-
triebsbereich, verbindet der Arzt das Behandlungs-
gerat TD mit dem Gerat 400. Der Arzt koppelt die
Quelle der Kuhlflissigkeit mit dem geeigneten An-
schluss an dem Handbetatigungsorgan des Gerates
TD (wie zuvor beschrieben) und I&dt das Leitungs-
system, welches von der Quelle der Kihlflissigkeit
(beispielsweise ein Sack mit sterilem Wasser) in den
Pumpenrotor 428 fuhrt. Der Arzt koppelt ebenfalls die
Saugquelle mit dem geeigneten Anschluss an dem
Handbetatigungsorgan des Behandlungsgerates TD
(wie ebenfalls bereits beschrieben). Der Arzt kann
auch die Patch-Elektrode 412 und das FuRpedal 416
ankoppeln. Der Arzt kann nun auf die zuvor beschrie-
bene Weise das Behandlungsgerat TD zu dem Ziel-
gewebebereich in dem Osophagus einsetzen. Der
Arzt erweitert die Elektroden durch mukosales Gewe-
be und in die darunter liegende weiche Muskel-
schicht.
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[0387] Isteinmal das Behandlungsgerat TD bei dem
gewunschten Ort angeordnet und sind die Elektroden
eingesetzt, drickt der Arzt den Standby-/Fer-
tig-Knopf 430 zur Uberfiihrung des Geréates 400 von
dem Standby-Betriebsbereich zu dem Fertig-Be-
triebsbereich.

3. Fertig-Betriebsbereich

[0388] In dem Fertig-Betriebsbereich steuert der
Controller 52 den Generator 38 an zur Erzeugung
von Stofen von RF-Energie mit niedrigem Level
durch jede fir den Betrieb ausgewahlte Elektrode.
Abhéngig von der Ubertragung dieser EnergiestéRe
mit niedrigem Niveau durch jede Elektrode erhalt der
Controller 52 einen lokalen Impedanzwert fur jede
Elektrode. Der Impedanzwert indiziert, ob sich die ge-
gebene Elektrode in direktem Kontakt mit submuko-
salem, weichem Muskelgewebe befindet oder nicht.
Der Gebrauch einer Impedanzmessung zu diesem
Zweck ist bereits zuvor erlautert worden.

[0389] Wie Fig. 77 zeigt aktualisiert der Fertig-Bild-
schirm das Bildschirm-lcon 450 zwecks Indizierung,
dass das Behandlungsgerat TD verbunden ist und
eingesetzt ist in den Osophagus des Patienten. Der
Fertig-Bildschirm Iasst ebenfalls intermittierend den
RF-On-Indikator 434 aufblinken, um zu indizieren,
dass StoRe mit RF-Energie durch die Elektroden ap-
pliziert werden. Der Fertig-Bildschirm aktualisiert
ebenfalls das Elektroden-lcon 466, um raumlich in
der Innenseite-Box B1 und AuRenseite-Box B2 die
aktuell sensierten Temperaturzustande anzuzeigen.
Der Fertig-Bildschirm fiigt eine weitere Aulensei-
te-Box B3 hinzu, um rdumlich den abgeleiteten Impe-
danzwert fur jede Elektrode anzuzeigen.

[0390] Auf dem Fertig-Bildschirm werden sofort
sensierte Temperaturwerte von der Spitze der Elek-
trode und der Gewebeoberflache ebenso wie Impe-
danzwerte kontinuierlich angezeigt in rAumlicher Be-
ziehung zu den Elektroden mit den Boxen B1, B2 und
B3 in dem Elektroden-Ilcon 466. Ein Farbindikator
(beispielsweise griin) fir einen "akzeptablen" Betrieb
wird ebenfalls in dem Hintergrund von Box B1 ange-
zeigt, solange der erfasste Wert der Temperatur der
Spitze sich innerhalb eines vorbestimmten Tempera-
turbereiches befindet (beispielsweise 15 bis 120°C).
Befindet sich allerdings die erfasste Temperatur der
Spitze aulerhalb des gewlinschten Bereiches, wech-
selt der Farbindikator seine Farbe zu einem "uner-
winscht"-Farbindikator (beispielsweise weil}), und
zwei Striche erscheinen in der Box B1 anstelle der
numerischen Werte.

[0391] Der Controller 52 verhindert die Applikation
von RF-Energie, wenn irgendein erfasster Tempera-
turwert sich auferhalb eines ausgewahlten Berei-
ches befindet (beispielsweise 15 bis 120°C).

[0392] Der Arzt selektiert die "Hoch"-Taste der
Flussraten- und Ansaug-Tasten 448, um den Pum-
penrotor 428 zu betreiben zum Versorgen der Be-
handlungseinrichtung TD mit Kuhlflissigkeit. Ein ani-
mierter Tropfenstrom PS wird entlang des Behand-
lungsgerates TD in dem Icon 450 angezeigt auf die
Weise, die in Fig. 75 dargestellt ist, um die Uberbrin-
gung der Kuhlflissigkeit durch den Pumpenrotor 428
zu indizieren.

[0393] Durch Dricken der Ziel-Dauer-Tasten 438,
der Ziel-Temperatur-Tasten 440, der maximale-Leis-
tung-Tasten 442, der Kanal-Auswahl-Tasten 444, der
Koagulations-Level-Tasten 446 und der Flussraten-
und Ansaug-Tasten 448 kann der Arzt Veranderun-
gen der Parameterwerte flr das beabsichtigte Ver-
fahren herbeiflihren. Der Controller 52 passt sich au-
tomatisch an zur Berlcksichtigung dieser Werte in
seinen Regelungsalgorithmen. Das korrespondieren-
de Ziel-Dauer-lcon 453, Ziel-Temperatur-lcon 454,
Maximum-Leistungs-lcon 456, Kanal-Auswahl-lcon
458, Koagulations-Level-lcon 460 und Flussra-
ten-/Ansaug-lcon 462 verandern sich entsprechend,
um die gegenwartig ausgewahlten Parameterwerte
anzuzeigen.

[0394] Wenn der Arzt fertig ist mit der Applikation
von Energie auf die zu behandelnde Geweberegion,
presst der Arzt das FuBpedal 416. Als Folge hiervon
wechselt das Gerat 400 von dem Fertig-Betriebsbe-
reich zu dem RF-On-Betriebsbereich unter der Vor-
aussetzung, dass alle sensierten Temperaturen sich
innerhalb des ausgewahlten Bereiches befinden.

4. RF-On-Betriebsbereich

[0395] Wenn das FuRpedal 416 gedriickt wird, akti-
viert der Controller 52 den Pumpenrotor 428. Kuhl-
flissigkeit wird durch das Behandlungsgerat TD in
Kontakt mit mukosalem Gewebe an der Behand-
lungsstelle geférdert. Gleichzeitig wird Kuhlflussigkeit
von der Behandlungseinrichtung TD in einer offenen
Schleife abgesaugt. Wahrend einer vorbestimmten
vorlaufigen Zeitspanne (beispielsweise 2 bis 5 Se-
kunden), wahrend welcher der Fluss der Kihlflussig-
keit an der Behandlungsstelle aufgebaut wird, unter-
bindet der Controller die Applikation von RF-Energie.

[0396] Nach der vorlaufigen Zeitspanne appliziert
der Controller 52 die RF-Energie durch die Elektro-
den. Die RF-On-Anzeige, die in Fig. 79 dargestellt
ist, wir angezeigt.

[0397] Die RF-On-Anzeige zeigt das Screen-lcon
450 an mit Indikation, dass das Behandlungsgerat
TD verbunden ist und in den Osophagus des Patien-
ten eingesetzt ist. Die Fluss-Tropfen-Animation PS
erscheint, wodurch indiziert wird, dass ein Kuhlen er-
folgt. Eine aufblinkende Radiowellen-Animation RW
erscheint ebenfalls, die indiziert, dass RF-Energie
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aufgebracht wird. Der RF-On-Indikator 434 wird
ebenfalls kontinuierlich beleuchtet, um zu indizieren,
dass RF-Energie durch die Elektroden appliziert wird.

[0398] Die RF-On-Anzeige aktualisiert ebenfalls
das Elektroden-Icon 466, um in der Box B1 die aktuell
sensierten Temperaturzustdnde an der Spitze anzu-
zeigen. Die RF-On-Anzeige zeigt ebenfalls den ab-
geleiteten Impedanzwert fir jede Elektrode in den
Boxen B3 an.

[0399] Anders als fir die Fertig- oder Standby-An-
zeige wird die Oberflachentemperatur nicht langer in
einem numerischen Format in einer Box B2 ange-
zeigt. Stattdessen wird ein Kreis C1 angezeigt, der
mit einem Farbcode codiert ist, um anzuzeigen, ob
die Oberflachentemperatur kleiner ist als ein vorge-
schriebener Maximalwert (beispielsweise 45°C).
Wenn die Oberflachentemperatur unterhalb des vor-
geschriebenen maximalen Wertes liegt, ist der Kreis
mit einer "akzeptabel"-Farbe versehen, beispielswei-
se griin. Uberschreitet hingegen die Oberflachentem-
peratur das vorgeschriebene Maximum, andert sich
die Farbe des Kreises in eine "nicht-akzeptabel"-Far-
be, beispielsweise rot.

[0400] Ahnlich sind zusatzlich zu der Anzeige nu-
merischer Werte die Boxen B1 und B3 mit einem
Farbcode codiert, um die Ubereinstimmung mit vor-
geschriebenen Grenzwerten zu indizieren. Wenn die
Temperatur der Spitze sich unterhalb eines vorge-
schriebenen maximalen Wertes befindet (beispiels-
weise 100°C), ist die Box B1 beispielsweise mit gri-
ner Farbe versehen. Uberschreitet die Temperatur
der Spitze den vorgeschriebenen maximalen Wert,
wird der Rand der Box dicker, und die Farbe der Box
B1 andert sich, beispielsweise in rot. Befindet sich die
Impedanz innerhalb vorgeschriebener Grenzen (bei-
spielsweise zwischen 25 Ohm und 1000 Ohm), ist die
Box B3 beispielsweise mit grauer Farbe versehen.
Liegt hingegen die Impedanz auerhalb der vorge-
schriebenen Grenzen, wird der Rand der Box dicker,
und die Farbe der Box B3 andert sich, beispielsweise
in rot.

[0401] Wenn dies gewtinscht ist, kann das Elektro-
den-Icon 466 ebenfalls in einer Box oder einem Kreis
die Leistung, die fur jede Elektrode appliziert wird, in
raumlicher Beziehung zu dem idealisierten Bild an-
zeigen.

[0402] Die RF-On-Anzeige zeigt das Ziel-Zeitdau-
er-lcon 452, das Ziel-Temperatur-lcon 454, das Maxi-
mum-Leistungs-lcon 456, das Kanal-Auswahl-lcon
458, das Koagulations-Level-lcon 460 und das Fluss-
raten-/Ansaug-lcon 462 an zur Indikation der gegen-
wartig ausgewahlten Parameterwerte. Der Arzt kann
die Zieldauer oder Zieltemperatur oder maximale
Leistung und Pumpenflussrate spontan durch die
korrespondierenden Auswahltasten 438, 440, 442

und 448 andern. Der Controller 52 und das GUI pas-
sen sich sofort an die neuen Parametersatze an. Wie
zuvor beschrieben lasst in der dargestellten Ausfiih-
rungsform der Controller 52 keine Anderung des Ka-
nals oder der Elektrode zu, wahrend RF-Energie ap-
pliziert wird. Aus diesem Grund ist das Kanal-Aus-
wahl-lcon 458 verdunkelt.

[0403] Anders als die Standby- und Fertig-Bildschir-
me zeigt der RF-On-Bildschirm ebenfalls einen Echt-
zeit-Graphen 468 an zur Darstellung von Verande-
rungen des Temperaturprofils (Y-Achse) Uber der Zeit
(X-Achse). Der RF-On-Screen zeigt auch ein laufen-
des-Uhr-Icon 470, welches das Erscheinungsbild &n-
dert mit Ablauf in Richtung der Ziel-Zeitdauer. In der
dargestellten Ausfihrungsform ist ebenfalls eine digi-
tale Uhranzeige CD dargestellt, die die verstrichene
Zeit indiziert.

[0404] Der Graph 468 zeigt vier Trend-Linien an, um
die minimale und maximale erfasste Temperatur an
der Oberflache und der Spitze von allen aktiven Elek-
troden anzuzeigen. In der dargestellten Ausfiihrungs-
form ist die Zeitachse (X-Achse) skaliert auf eine von
funf vorgegebenen maximalen Zeitdauern in Abhan-
gigkeit von der gewahlten Ziel-Zeitdauer. Wenn bei-
spielsweise die Ziel-Zeitdauer 0 bis 3 Minuten be-
tragt, ist der maximale Zeitmafistab 3:30 Minuten. Ist
hingegen die Ziel-Zeitdauer zwischen 3 bis 6 Minu-
ten, ist die maximale Zeitskala 6:30 Sekunden und so
weiter.

[0405] Der Graph 468 zeigt zwei horizontale Hinter-
grundbalken HB1 und HB2 mit unterschiedlichen
Farben an. Der obere Balken HB1 ist mit einer Farbe
versehen, beispielsweise grin, und ist zentriert zu
der Ziel-Koagulations-Temperatur mit einer Sprei-
zung von £10°C. Der untere Balken HB2 ist mit einer
Farbe versehen, beispielsweise rot, und ist fixiert bei
einem vorgeschriebenen Maximum (beispielsweise
40°C), um bei einer potentiellen Oberflachen-Uber-
hitzung zu warnen.

[0406] Der Graph 468 zeigt ebenfalls ein dreiecki-
ges Markierungselement TM einer ausgewahlten
Farbe (beispielsweise rot) (vgl. Fig. 80) an mit einer
Zahl, die korrespondiert mit dem Kanal/der Elektro-
de, der oder die automatisch durch den Controller 52
abgeschaltet wird infolge eines Betriebes aullerhalb
der vorgewahlten Parameter. Wie zuvor beschrieben,
werden der Kreis C1 und die Boxen B1 und B3 fir
diese Elektrode/diesen Kanal ebenfalls modifiziert in
dem Elektroden-lcon 466, wenn diese Situation auf-
tritt.

[0407] Das Elektroden-Icon 466 kann graphisch an-
dere Typen von Statusinformationen oder Konfigura-
tions-Informationen anzeigen, die dem Behandlungs-
gerat TD zugeordnet sind. Beispielsweise kann das
Elektroden-lcon 466 eine blinkende Animation in
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raumlicher Beziehung zu den idealisierten Elektro-
den anzeigen, um den Arzt kontinuierlich zu erinnern,
dass die Elektrode in das Gewebe erweitert ist. Die
blinkende Animation erlischt, wenn die Elektrode zu-
rickgezogen wird. Die blinkende Animation erinnert
den Arzt, dass die Elektroden zurliickgezogen wer-
den mussen, bevor das Behandlungsgerat TD ent-
fernt wird. Als weiteres Beispiel kann das Elektro-
den-Icon 466 eine andere blinkende Animation an-
zeigen, wenn die expandierbare Struktur des Be-
handlungsgerates TD expandiert wird. Die blinkende
Animation erinnert den Arzt, dass die Elektroden zu-
sammengefaltet werden missen, bevor eine Entfer-
nung des Behandlungsgerates TD erfolgt.

5. Pause

[0408] Der Controller 52 beendet die Aufbringung
von RF-Ablations-Energie durch die Elektroden, und
die RF-On-Anzeige andert sich in die Pause-Anzeige
(vgl. Fig. 81) infolge eines der folgenden Zustande:
(i) Ziel-Zeitdauer ist erreicht, (ii) samtliche Kana-
le/Elektroden haben einen fehlerhaften Koagulati-
ons-Zustand (Elektroden-Temperatur oder Oberfla-
chen-Temperatur oder Impedanzwert liegt au3erhalb
des vorgegebenen Bereiches) oder (iii) manuelle Be-
endigung der Aufbringung der RF-Energie durch Dru-
cken des FuBpedals 416 oder des Standby-/Fer-
tig-Knopfes 430.

[0409] Mit Beendigung der Aufbringung der RF-Ab-
lations-Energie stoppt das laufende-Uhr-Icon 470,
um die insgesamt verstrichene Zeit anzuzeigen. Der
Controller 52 steuert die fortgesetzte Versorgung mit
Kuhlflissigkeit durch das Behandlungsgerat TD in
Kontakt mit mukosalem Gewebe an der Behand-
lungsstelle an. Gleichzeitig wird von dem Behand-
lungsgerat TD in einer geschlossenen Schleife Kuhl-
flissigkeit abgesaugt. Dieser Fluss mit Kihlflissig-
keit setzt sich fur eine vorbestimmte Zeitspanne (bei-
spielsweise 2 bis 5 Sekunden) fort nachdem die Ver-
sorgung mit RF-Ablations-Energie beendet worden
ist. Hiernach stoppt der Controller 52 den Pumpenro-
tor 428.

[0410] Wahrend des Pause-Betriebszustandes
setzt der Controller 52 die Versorgung von intermittie-
renden StdRen mit RF-Energie mit niedriger Leistung
fort zur Sammlung von Impedanz-Informationen.

[0411] Die Pause-Anzeige istin den meisten Aspek-
ten ahnlich der RF-On-Anzeige. Die Pause-Anzeige
zeigt das Screen-Icon 450, um zu indizieren, dass
das Behandlungsgerat TD verbunden ist und in den
Osophagus des Patienten eingesetzt ist. Die blinken-
de Radiowellen-Animation ist nicht vorhanden, wo-
durch indiziert wird, dass die RF-Energie nicht langer
appliziert wird. Der RF-On-Indikator 434 ist allerdings
intermittierend beleuchtet, um zu indizieren, dass
StoRe mit RF-Energie durch die Elektroden appliziert

werden, um die Impedanz-Informationen zu erhalten.

[0412] Die RF-On-Anzeige aktualisiert auch das
Elektroden-lcon 466, um in den Boxen B1 und B3 die
aktuell sensierten Temperaturen der Spitze und die
Impedanzbedingungen anzuzeigen. Allerdings wird
auf der Pause-Anzeige keine Veranderung der Hin-
tergrund-Farbe vorgenommen unabhéngig davon, ob
sich die sensierten Zustande innerhalb oder aul3er-
halb der vorgeschriebenen Bereiche befinden.

[0413] Die Pause-Anzeige =zeigt weiter das
Ziel-Zeitdauer-lcon 452, das Ziel-Temperatur-lcon
454, das Maximum-Power-Icon 456, das Kanal-Aus-
wahl-lcon 458, das Koagulations-Level-Ilcon 460 und
das Flussraten-/Ansaug-lcon 462 an unter Indikation
der gegenwartig ausgewahlten Parameterwerte.

[0414] Der Echtzeit-Graph 468 zeigt weiterhin die
vier Trendlinien an, bis die Ziel-Zeitdauer erreicht ist
und finf zusatzliche Sekunden verstrichen sind, um
den Abfall der Elektrodentemperatur zu zeigen.

[0415] Wenn eine weitere Behandlung gewlnscht
ist, kehrt durch Driicken des Standby-/Fertig-Knopfes
430 das Gerat 400 von dem Pause-Betriebsbereich
zurlck in den Fertig-Betriebsbereich.

6. Verfahrens-Aufzeichnung

[0416] Wie zuvor beschrieben, sind normalerweise
das Floppy-Disk-lcon 464 und das Koagulations-Le-
vel-lcon 460 auf den unterschiedlichen Anzeigen ab-
gedunkelt, bis eine Floppy-Disk in das Laufwerk 426
eingesetzt wird. Wenn eine Floppy-Disk in das Lauf-
werk 426 eingesetzt ist, werden die Icons 460 und
464 beleuchtet, und Daten werden automatisch gesi-
chert nach jeder Applikation von RF-Energie.

[0417] Wenn die Floppy-Disk eingesetzt ist, |adt der
Controller 52 Daten auf die Disk zu jedem Zeitpunkt
eines Verlassens der RF-On-Anzeige, was entweder
als "default" oder mit manueller Beendigung des Ver-
fahrens erfolgen kann. Die heruntergeladenen Daten
bilden eine Verfahrens-Dokumentation. Die Doku-
mentation dokumentiert mit dem Datum der Behand-
lung und der Zahl der Behandlungen das Koagulati-
ons-Level, die Koagulations-Dauer, die Energie, die
von jeder Elektrode Ubertragen wurde, und die Kihl-
flussrate. Die Dokumentation speichert ebenfalls zu
vorbestimmten Intervallen (beispielsweise alle 5 Se-
kunden) die Temperaturen der Spitzen der Elektro-
den und des umgebenden Gewebes, die Impedanz
und die Leistung, die zu jeder Elektrode bereitgestellt
wurde. Die Dokumentation speichert vorzugsweise
diese Werte in einem Tabellen-Format.

[0418] Das Gehause 400 kann einen integrierten
Drucker tragen oder kann durch das I/O-Gerat 54 mit
einem externen Drucker gekoppelt sein. Der Drucker
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druckt eine Dokumentation in Echtzeit mit Durchfih-
rung des Verfahrens.

Patentanspriiche

1. System zur Gewinnung eines Zugangs oder
zum Zugreifen und Abtragen oder Entfernen abnor-
malen Gewebes in einem menschlichen Osophagus
mit einem expandierbaren Element, welches in einen
menschlichen Osophagus benachbart oder in der
Nahe eines Ortes mit abnormalem Gewebe einge-
setzt werden kann, wobei das expandierbare Ele-
ment einen RF-Energie-Ubertragungs-Bereich be-
sitzt mit einer Anordnung oder einem Muster von
Elektroden,
einer Leistungsquelle oder Energieversorgung zur
Erzeugung von RF-Energie, die mit dem RF-Ubertra-
gungs-Bereich gekoppelt ist, und
einem Mechanismus zum Expandieren des expan-
dierbaren Elementes in Kontakt mit abnormalem Ge-
webe, um die RF-Energie auf das abnormale Gewe-
be aufzubringen zum Abtragen oder Entfernen der
mukosalen Schicht oder Oberflachenschicht ohne
substantielles Abtragen oder Entfernen von darunter
liegendem Gewebe.

2. System nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass ein Werkzeug zum Identifizieren des
Vorhandenseins von abnormalem Gewebe unter Vi-
sualisierung vorgesehen ist.

3. System nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das abnormale Gewebe Bar-
rett's-Epithelium ist.

4. System nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der RF-En-
ergie-Ubertragungs-Bereich zumindest eine Elektro-
de besitzt, die RF-Energie auf oder in das Gewebe
auf- oder einbringt.

5. System nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der RF-En-
ergie-Ubertragungs-Bereich einen "solid-state-cir-
cuit" besitzt, der RF-Energie auf oder in Gewebe auf-
oder einbringt.

6. System nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass das expan-
dierbare Element einen expandierbaren Ballon auf-
weist.

Es folgen 41 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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