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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft steuerbare
Flhrungsdrahte zum Einfiihren medizinischer Kathe-
ter, wie Ballonkatheter, in das GefalRsystem von Pati-
enten. Die Erfindung bezieht sich ferner auf einen
Flhrungsdraht, der die Form seiner distalen Spitze
andern kann, ohne das er aus dem Kdorper des Pati-
enten entfernt wird.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die percutane transluminale Koronar-Angio-
plastie (PTCA) ist therapeutisches medizinisches
Verfahren, das angewandt wird, um den Blutdurch-
fluR der Koronar-Arterien zu verbessern und wird oft
als Alternative zur Koronar-By-Pass-Chirugie ange-
wandt. Ein langgestreckter Katheter mit einem leeren
Ballon an seinem distalen Ende wird das Gefalsys-
tem eines Patienten zur Koronar-Arterie des Herzens
gefuhrt. Der Ballon wird aufgeblasen, um Ablagerun-
gen, die sich an Innenwanden der Koronar-Arterien
angesammelt haben, zusammenzudriicken, wodurch
der Arterienhohlraum ausgeweitet und der Blutdurch-
flul erhdht wird. Typischerweise wird der Ballonka-
theter mittels eines langgestreckten Fihrungsdrah-
tes zu einem bestimmten Bereich im Gefal gefihrt.
Der Flhrungsdraht wird beim Patienten eingeflhrt
und durch das Gefallsystem geleitet, wobei er auf ei-
nem Roéntgenbildschirm beobachtet werden kann.
[0003] Der Weg, dem der Fiihrungsdraht bei diesem
Eingriff folgt, ist oft gewunden. Die distale Spitze des
Flhrungsdrahtes ist flexibel, um Verletzungen der In-
nenwande der Blutgefalle, welche die Spitze des
FUhrungsdrahtes entlang ihres gewundenen Weges
berlhrt, zu vermeiden. Die distale Spitze ist oft zu ei-
ner gewilnschten Gestalt vorgebogen, so dal der
Fihrungsdraht entlang seines Weges auch in ver-
zweigte BlutgefalRe eingefiihrt werden kann. Wenn
die Spitze vorgebogen ist, muf® der Arzt in der Lage
sein, die Spitze so auszurichten, daf} in diese ver-
zweigten Blutgefalle gestolRen werden kann. Bei-
spiele des Standes der Technik von Fuhrungsdrahten
sind dargestellt im US-Patent Nr. 4.846.186, das am
11. Juli 1989 an Box und Miterf. erteilt wurde sowie im
US-Patent Nr. 5.267.574, das am 7. Dezember 1993
an Viera und Miterf. erteilt wurde und auf die beide
hiermit ausdruicklich Bezug genommen wird. Weitere
Flhrungsdraht-Baugruppen sind im US-Patent Nr.
5.143.055 und im Europaischen Patent Nr. 0 363 661
beschrieben. Beim erstgenannten erfolgt die Steue-
rung indem ein Teil vorgesehen ist, das aus einer
durch Wéarme aktivierten Formgedachtnis-Legierung
besteht. Beim zweitgenannten erfolgt die Steuerung,
indem eine vorgebogene Spitze sowie ein steifer
Stab, der an der Spitze entlang gefihrt wird, um sie
gerade zu biegen, vorgesehen sind.

[0004] Solche Fihrungsdrahte haben typischerwei-
se einen Kern aus rostfreiem Stahl oder dergleichen,
die einem Gleitmittel, wie beispielsweise Teflon®, be-
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schichtet ist. Das distale Ende des Fuhrungsdrahtes
als solches ist nicht beschichtet und weist gewohnlich
einen oder zwei abgeschragte(n) Bereiche) auf, wel-
che den Durchmesser des Kernes an seinem distalen
Ende reduzieren. Das aulRerste distale Ende des
Kerndrahtes ist denn zu einer bandférmigen Spitze
abgeflacht, welche es dem Arzt leichter macht, die
gewunschte Form zu bilden. Eine flexible Schrauben-
feder umgibt die distale Spitze des Kerndrahtes und
ist an diesem befestigt. Uber eine bestimmte Lénge
ist die Feder vom Kerndraht getrennt und am proxi-
malen Ende des abgeflachten distalen Teiles an die-
sem befestigt.

[0005] Wenn den Weg entlang des gewundenen
Verlaufes des menschlichen GefalRsystems zu finden
sucht, ist es oft erwlinscht, eine zu einer speziellen
Form gebogene distale Spitze des Flihrungsdrahtes
zu haben. Dies erleichtert Richtungsanderungen des
Fuhrungsdrahtes in verzweigten Gefalten und der-
gleichen. Wahrend des ganzen Eingriffes hat jedoch
der Arzt zugleich des 6fteren den Wunsch, dal} der
Fihrungsdraht flexibel ist und keine vorgebogene
Gestalt hat. Diese Anforderung sollte ohne Heraus-
ziehen des Fihrungsdrahtes erfillbar sein. Daher
wlinscht man sich einen Flihrungsdraht, dessen Spit-
ze geandert werden kann, ohne ihn aus dem Korper
des Patienten herausziehen zu missen. Die vorlie-
gende Erfindung erfiillt dies Anforderung.

Zusammenfassung der Erfindung

[0006] Entsprechend der vorliegenden Erfindung ist
ein Fuhrungsdraht zum Finden des Weges durch
Koérpergefale vorgesehen, wie er in Anspruch 1 be-
schrieben ist. Der FUhrungsdraht hat ein proximales
Ende, ein distales Ende sowie eine sich zwischen
beiden erstreckende Langsachse. Der Fihrungs-
draht hat ein Au3enrohr mit proximalem und distalem
Ende. Das Aulienrohr ist aus einem Material herge-
stellt, das im wesentlichen keine Formgedacht-
nis-Remanenz aufweist. Der Fuhrungsdraht weist
eine flexible distale Spitze auf, die am distalen Ende
des Aulenrohres angebracht ist und sich von dort in
distaler Richtung erstreckt. Der Flhrungsdraht weist
ferner einen Kerndraht mit distalem und proximalem
Ende auf. Das distale Ende des Kerndrahtes ist aus
einem Material mit Formged&achtnis-Remanenz her-
gestellt. Der Kerndraht kann in dem Rohr in Langs-
richtung gleiten. Der Kerndraht gleitet zwischen einer
zuriickgezogenen Position, in welcher sich das dista-
le Ende des Kerndrahtes proximal von der flexiblen
Spitze befindet und die Form des Aul3enrohres an-
nimmt und einer ausgefahrenen Position, in welcher
sich das distale Ende des Kerndrahtes distal vom dis-
talen Ende des AuRRenrohres befindet, so dal es eine
vorgeformte Form wieder annehmen kann.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0007] Wahrend am Ende der Beschreibung die An-
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spriche stehen, welche den Gegenstand der vorlie-
genden Erfindung speziell beschreiben und prazise
beanspruchen, wird angenommen, daf die Erfindung
aus der nachfolgenden Beschreibung der bevorzug-
ten Ausflhrungsform in Verbindung mit den beige-
fugten Zeichnungen besser verstandlich werden
wird, welche darstellen:

[0008] Fig. 1 ist eine vereinfachte Schnittansicht ei-
nes Fuhrungsdrahtes entsprechend der vorliegenden
Erfindung.

[0009] Fig. 2 entspricht Fig. 1, aber sie zeigt die dis-
tale Spitze des Flihrungsdrahtes mit weiteren Einzel-
heiten.

[0010] Fig. 3 entspricht Fig. 1, aber sie zeigt den
Kerndraht in seiner ausgefahrenen Position.

[0011] Fig. 4 entspricht Fig. 3, aber sie zeigt den
Kerndraht in seiner zurlickgezogenen Position.
[0012] Fig. 5 ist eine Ansicht entsprechend Fig. 1,
aber sie zeigt eine alternative Ausfiihrungsform eines
Flhrungsdrahtes entsprechend der vorliegenden Er-
findung.

[0013] Fig. 6 ist eine Schnittansicht des in Fig. 5
dargestellten Flhrungsdrahtes, geschnitten entlang
der Linie 6-6.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0014] Unter Bezugnahme auf die Zeichnungen, in
welchen in allen Ansichten gleiche Bezugszahlen die
gleichen Elemente bezeichnen, ist in Fig. 1 eine Fuh-
rungsdraht 10 entsprechend der vorliegenden Erfin-
dung dargestellt. Der Fihrungsdraht 10 ist fir die
steuerbare percutane transluminale Koronaer-Angio-
plastie (PTCA) bestimmt wie er als solcher in den
US-Patenten Nr. 5.267.574, das am 7. Dezember
1993 an Viera und Miterf. erteilt wurde oder Nr.
4.846.186, das am 11. Juli 1989 an Box und Miterf.
erteilt wurde, beschrieben ist, auf die beide hiermit
ausdricklich Bezug genommen wird. Der Fihrungs-
draht 10 ist zum Finden des Weges durch Korperge-
falRe bestimmt, um Ballonkatheter und dergleichen
zu leiten und einzuflihren. Der Flihrungsdraht 10 hat
ein proximales Ende 12, ein distales Ende 14 und
eine Langsachse 16, die sich zwischen beiden er-
streckt. Der FUhrungsdraht 10 weist ein Au3enrohr
20 auf. Dieses Rohr 20 hat ein proximales Ende 22
und ein distales Ende 24. Wie spater diskutiert wer-
den wird, ist das AulRenrohr 20 vorzugsweise einem
Material hergestellt, dal® im wesentlichen keine
Formgedachtnis-Remanenz aufweist. Solche Materi-
alien sind der Fachwelt wohlbekannt und umfassen
rostfreien Stahl, Kunststoff usw.

[0015] Der Fuhrungsdraht 10 weist ferner eine fle-
xible distale Spitze 30 auf, welche am besten unter
Bezugnahme auf die Fig.2 beschrieben werden
kann. Die distale Spitze 30 ist am distalen Ende 24
des Aulienrohres 20 angebracht und erstreckt sich
von dort in distaler Richtung. Die flexible distale Spit-
ze 30 weist vorzugsweise eine Schraubenfeder 40
auf und ist am Rohr 20 durch dem Fachmann be-

3/8

kannte Mittel einschlieRlich Schweien, Loten, Kle-
ben usw. befestigt. Die Schraubenfeder 40 ist vor-
zugsweise aus einem Metall hergestellt, welches
Formgedachtnis-Remanenz aufweist, wie beispiels-
weise Nitinol. Dies soll bewirken, dafl sich die
Schraubenfeder nicht permanent verformt, wenn sie
durch das gewundene Gefallsystem wandert. Die
Verwendung solcher Materialien in medizinischen
Vorrichtungen ist im US-Patent Nr. 5.067.957 be-
schrieben, das am 26. November 1991 n Jervis erteilt
wurde und auf das hiermit ausdricklich Bezug ge-
nommen wird. Die Schraubenfeder 40 hat einen ers-
ten gleichmaRigen Durchmesserbereich 42 und
zweiten kleineren gleichmafRigen Durchmesserbe-
reich 44. Die Spitze 14 des Fuhrungsdrahtes kann
ein Roéntenkontrast-Markierungsband aufnehmen,
wenn dies gewlnscht wird. Die Schraubenfeder 40
hat an ihrem proximalen Ende vorzugsweise eine
durch Schweifen abgerundete Spitze 46. Die
Schraubenfeder 40 kann Roéntgenkontrastmarker,
welche der Fachwelt wohlbekannt sind, umschliel3en
oder sie kann aus solchem Roéntgenkontrastmaterial
hergestellt sein.

[0016] Der Fihrungsdraht 10 weist eine Hilse 50
aus Polytetrafluorethylen (PTFE) auf, die auf den
groflten Teil der Lange des Rohres 20 aufgeschweildt
ist und sich in distaler Richtung erstreckt, um auch ei-
nen Teil der Schraubenfeder 40 zu umschlie3en. Die
Hulse 50 tragt dazu bei, die Schraubenfeder 40 mit
dem Rohr 20 zu verbinden. Das distale Ende 40 ist
vorzugsweise mit einer hydrophilen Schicht 52 verse-
hen. Das distale Ende 40 kann unter der hydrophilen
Schicht eine Polymer-Schicht aufweisen.

[0017] Wiederum unter Bezugnahme auf Fig. 1 ist
zu erkennen, dal} der Fihrungsdraht 10 ferner einen
Kerndraht 60 aufweist. Der Kerndraht 60 hat ein dis-
tales Ende 64 und ein proximales Ende 62. Das dis-
tale Ende 64 des Kerndrahtes 60 ist vorzugsweise
aus einem Material mit Formgedachtnis-Remanenz,
wie Nitinol, hergestellt. Das proximale Ende 62 muf}
nicht aus einer Formgedachtnis-Legierung herge-
stellt sein, was die Kosten reduzieren kann. Der
Kerndraht 60 ist im Rohr 20 angeordnet, so dal} er in
Langsrichtung darin gleiten kann. Vorzugsweise ist
die distale Spitze 64 des Kerndrahtes ist auf einen
kleineren Durchmesser abgestuft.

[0018] Der Kerndraht gleitet zwischen einer zurlck-
gezogenen und einer ausgefahrenen Position. In der
zurlickgezogenen Position befindet sich das distale
Ende des Kerndrahtes proximal von der flexiblen
Spitze, wie es in den Fig. 1, 2 und 4 dargestellt ist. In
der ausgefahrenen Position befindet sich das distale
Ende 64 des Kerndrahtes 60 distal vom distalen
Ende 24 des Aulienrohres, wie es in Fig. 3 darge-
stellt ist. In der ausgefahrenen Position kann der
Kerndrahtes 60 seine vorgeformte Form wieder an-
nehmen, die ihm vor dem Einfiihren in das Auldenrohr
gegeben wurde. Vorzugsweise kann sich der Kern-
draht im Rohr 20 auch drehen. Die zum Biegen des
Rohres 50 erforderliche Kraft ist groRer als die Kraft,
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die zum Biegen des distalen Endes 64 des Kerndrah-
tes erforderlich ist.

[0019] Der Fihrungsdraht 10 kann dann durch das
Gefallsystem eines Patienten durch eine Kombinati-
on von Ausfahren, Zurlckziehen und Drehen des
Kerndrahtes 60 gefiihrt werden. Das Ausfahren des
Kernes gibt der distalen Spitze 30 des Fihrungsdrah-
tes eine gebogene Form, um Kurven im Gefalisys-
tem zu folge. Es sind der Fachwelt zahlreiche vorge-
bogene Formen bekannt, welche dem distalen Ende
64 des Kerndrahtes 60 aufgepragt werden kénnen.
[0020] Der Fihrungsdraht 10 weist vorzugsweise
eine Einrichtung auf, um die Entnahme des Kern-
drahtes aus dem Auenrohr 20 zu verhindern. Wie in
den Fig. 1, 3 und 4 dargestellt, weist das AuRenrohr
20 einen Flansch 28 sowie der Kerndraht 60 einen
verminderten Durchmesserbereich 68 auf. Der Be-
reich 68 ermoglicht dem Kerndraht 60 das Gleiten in-
nerhalb des Rohres, und der Flansch 28 verhindert,
daf der Kerndraht zu weit herausgezogen wird.
[0021] In Fig. 5 ist ein Fihrungsdraht 110 einer al-
ternativen Ausflihrungsform eines solchen Fuihrungs-
drahtes nach der vorliegenden Erfindung dargestellt.
Der Fihrungsdraht 110 entspricht dem Fihrungs-
draht 10 mit der Ausnahme, daf} er eine Injektionsoff-
nung 180 am proximalen Ende 112 aufweist. Die In-
jektionsoffnung 180 ermoglicht den Durchtritt eines
Fluids, wie eines Kontrastmittels, das durch den Fuh-
rungsdrahtes in das Gefallsystem eines Patienten in-
jiziert wird. Der Kerndraht muf} proximal von der In-
jektionséffnung den Durchtritt des Fluids durch das
distale Ende 114 des Fihrungsdrahtes 110 ermdgli-
chen. Wie es aus Fig. 6 ersichtlich ist, weist der Fiih-
rungsdraht 110 vorzugsweise eine durch Warme auf-
geschrumpfte PTFE-Hulse 150 tiber dem AuRenrohr
120 auf. Der Kerndraht 160 hat einen halbrunden
Querschnitt, um einen Hohlraum oder Kanal 182 fir
den Durchlaf3 des Fluids zu bilden. Der Fuhrungs-
draht 110 weist vorzugsweise eine Dichtung 184 aus
einem geeigneten Material, wie Gummi, auf, um zu
verhindern, dal} das Fluid durch das Fluid am proxi-
malen Ende des Katheters austritt. Die distale Spitze
130 des Katheters 110 sollte offen sein, um den
Durchtritt des Fluids in Richtung des Pfeiles 170 zu
ermdglichen.

[0022] Obwohl spezielle Ausfiuihrungsformen der
vorliegenden Erfindung dargestellt und beschrieben
wurden, sind Abwandlungen des Katheters moglich,
ohne den Schutzumfang der vorliegenden Erfindung
zu verlassen.

Patentanspriiche

1. Fdhrungsdraht (10) zum Finden des Weges
durch Korpergefalle, wobei dieser FlUhrungsdraht
(10) ein proximales Ende (12), ein distales Ende (14)
sowie eine sich zwischen beiden erstreckende
Langsachse (16) hat und umfalt:

a) ein Aulienrohr (20) mit proximalem und distalem
Ende (22, 24), welches aus einem Material herge-
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stellt ist, das im wesentlichen keine Formgedacht-
nis-Remanenz aufweist;

b) eine flexible distale Spitze (30), die am distalen
Ende (24) des AulRenrohres (20) angebracht ist und
sich von dort in distaler Richtung und

c) einen Kerndraht (60) mit distalem und proximalem
Ende (62, 64), wobei dieser Kerndraht (60) aus ei-
nem Material mit Formgedachtnis-Remanenz herge-
stellt ist und in dem Rohr (20) zwischen einer zuriick-
gezogenen Position, in welcher sich das distale Ende
(64) des Kerndrahtes proximal von der flexiblen Spit-
ze (30) befindet und die Form des AufRenrohres (20)
annimmt und einer ausgefahrenen Position in Langs-
richtung gleiten kann, in welcher sich das distale
Ende (64) des Kerndrahtes (60) distal vom distalen
Ende (24) des AulRenrohres (20) befindet, so dal das
distale Ende des Kerndrahtes (60) eine vorgeformte
Form wieder annehmen kann.

2. Fihrungsdraht (10) nach Anspruch 1, bei wel-
chem das distale Ende (64) des Kerndrahtes (60)
eine vorgeformte Form aufweist, welche unter einem
Winkel zur Langsachse (16) des Fihrungsdrahtes
(10) verlauft.

3. Fuhrungsdraht (10) nach Anspruch 1 oder 2,
bei welchem das distale Ende (64) des Kerndrahtes
(60) aus Nitinol besteht.

4. Fuhrungsdraht (10) nach Anspruch 1, 2 oder 3,
bei welchem das distale Ende (64) des Fihrungs-
drahtes (10) in distaler Richtung abgeschragt ist.

5. Fuhrungsdraht (10) nach einem der Anspriich
1 bis 4, welcher weiterhin eine Einrichtung (68, 28)
aufweist, um die Entnahme des Kerndrahtes (60) aus
dem Rohr (20) zu verhindern.

6. Fuhrungsdraht (10) nach einem der Anspriiche
1 bis 5, bei welchem die flexible Spitze (30) des Fih-
rungsdrahtes (10) aus einer Schraubenfeder besteht.

7. Flahrungsdraht (10) nach Anspruch 6, bei wel-
chem die Schraubenfeder aus einem Material be-
steht, welches im wesentlichen Formgedachtnis-Re-
manenz aufweist.

8. Fuhrungsdraht (10) nach Anspruch 7, bei wel-
chem die Schraubenfeder aus Nitinol besteht.

9. Fuhrungsdraht (10) nach einem der bisherigen
Anspriiche mit einer Injektionséffnung (180), wobei
der Kerndraht (160) proximal zur Injektionséffnung
(180) den Durchtritt eines Fluids durch das distale
Ende (114) des Fuhrungsdrahtes (10) gestattet.

10. Fihrungsdraht (10) nach Anspruch 9, bei
welchem der Kerndraht einen halbrunden Quer-
schnitt hat.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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