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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Die Erfindung betrifft allgemein Katheter und
insbesondere expandierbare Katheter mit Elektro-
den, um biologisches Gewebe mit Energie zu beauf-
schlagen. Das Venensystem enthalt mehrere Klap-
pen, um den Blutstrom zurtick zum Herz zu fiihren.
Das Venensystem der unteren Extremitat besteht im
Wesentlichen aus dem oberflachlichen Venensystem
und dem tiefen Venenystem mit perforierenden Ve-
nen, die die zwei Systeme verbinden. Das oberflach-
liche System beinhaltet die grof’e Vena saphena und
die kleine Vena saphena. Das tiefe Venensystem be-
inhaltet die Vena tibialis anterior und posterior, wel-
che sich vereinigen, um die Vena poplitea zu bilden,
die ihrerseits zur Vena femoralis wird, wenn sie sich
mit der kleinen Vena saphena vereinigt hat.

[0002] In Fig. 1 ist eine Teilschnittansicht einer er-
weiterten Vene 10 aus einer unteren Extremitat mit
leistungsfahigen Klappen 12 dargestellt. Venenklap-
pen sind fir gewdhnlich Mitralklappen, wobei jeder
Zipfel einen Sack oder ein Reservoir 16 fur Blut bil-
det, welcher unter Druck die freien Rander der Zipfel
zusammendrickt, um einen retrograden Blutstrom zu
verhindern und lediglich einen antegraden Strom zu
den tiefen Venen und dem Herzen zuzulassen. Der
aus dem oberen Ende der Vene herausfiihrende Pfeil
18 stellt den antegraden Blutstrom zuriick zum Her-
zen dar. Ordentlich arbeitende Venenklappen verhin-
dern den retrograden Strom, wahrend Blut Uber das
Venenlumen vorwarts und zuriick zum Herzen ge-
druckt wird. Wenn eine nicht leistungsfahige Klappe
14 versucht, sich in Reaktion auf einen Druckgradien-
ten Uber der Klappe zu schlieRen, dichten die Zipfel
nicht sorgfaltig ab, und es tritt ein retrograder Strom
an Blut auf. Vendse Insuffizienz ist eine chronische
Krankheit, die das beeintrachtigte Leistungsvermé-
gen der Venenklappen einschlief3t.

[0003] Chronische Veneninsuffizienz ist ein Pro-
blem, dass durch hydrodynamische Krafte, die auf
den untersten Teil des Korpers: die Beine, Knéchel
und FuRe, einwirken, verursacht wird. Da die Venen
aufgrund des gesteigerten Druckes sich aufweiten,
kann es zu einem retrograden Strom an Blut kommen
und die Klappen in den Venen werden in der Leistung
beeintrachtigt, das Gewicht des Blutes dariber aus-
zuhalten. Das Gewicht des Blutes fiihrt zu einer wei-
teren Aufweitung der Venen und zu einem Versagen
der Klappen in den Venen. Ortliche Leistungsbeein-
trachtigung einer Klappe in einer perforierenden
Vene ermoglicht den Blutriickfluss aus dem tiefen ve-
nésen System zum oberflachlichen venésen System.
Der Ruckfluss kann als Spitzenumkehrgeschwindig-
keit des Blutes als Funktion des Venendurchmessers
definiert werden. Patienten mit Phlebitis kbnnen be-
schadigte Venenklappensegel haben.

[0004] Patienten, die chronische Veneninsuffizienz
in den unteren Extremitaten entwickeln, entwickeln
haufig Komplikationen dieser Krankheit, einschlief3-
lich Hautverfarbung, varikéser Venen und Ulzeration.
Diese Patienten kénnen Blutgerinsel in ihren Beinen
entwickeln, die durch ihre Lungen wandern kdénnen,
was zu einer Lungenembolie fihren kann. Diese
Komplikationen entwickeln sich mit der Zeit mit zu-
nehmend ernsten Schadigungen der Venen und der
Klappen innerhalb der Venen.

[0005] Der varikdse Venenzustand beinhaltet Dila-
tation und Knickung der oberflachlichen Venen der
unteren Extremitat, was zu hasslicher Verfarbung,
Schmerz, Anschwellen und méglicherweise Ulzerati-
on flihrt. Varikdse Venen ziehen die Leistungsbeein-
trachtigung einer oder mehrer Venenklappen nach
sich, welche den Ruckfluss des Blutes innerhalb des
oberflachlichen Systems gestatten. Dies kann auch
durch tief vendsen Ruckfluss und Rickfluss der per-
forierenden Venen verschlimmert werden. Derzeitige
Behandlungen umfassen chirurgische Eingriffe, wie
Venenstrippung, Ligatur und gelegentlich Venenseg-
menttransplantation, vendse Valvuloplastik und die
Implantation diverser prosthetischer Ersetzungen.
Die Entfernung varikdser Venen aus dem Korper
kann eine weitschweifende, zeitraubende Prozedur
mit einem schmerzvollen und langsamen Heilungs-
prozess sein. Des Weiteren kdnnen Patienten mit ve-
rikdsen Venen einer Injektionssklerotherapie oder
der Entfernung von Venensegmenten unterzogen
werden. Komplikationen, Narbenbildung und der Ver-
lust der Vene flr zukinftige kardiologische und ande-
re By-Pass-Verfahren kdénnen auch das Ergebnis
sein. Zusammen mit den Komplikationen und Risiken
der invasiven Chirurgie kénnen varikdse Venen wei-
ter bestehen oder zuriickkehren, insbesondere wenn
das Klappenproblem nicht korrigiert wurde. Aufgrund
der lange andauernden, technisch anspruchsvollen
Natur des chirurgischen Klappenrekonstruktionsvor-
gangs, wird eine Behandlung mehrerer venéser Ab-
schnitte mittels chirurgischer Venenklappenwieder-
herstellung selten durchgefiihrt. Somit ist eine voll-
stédndige Behandlung aller wichtiger, in der Leistung
beeintrachtigter Klappen nicht praktikabel.

[0006] Die Veneninsuffizienz besteht oft aus Hyper-
tonie der unteren Extremitat in den tiefen, perforie-
renden und oft in den oberflachlichen Venen. Existie-
rende Behandlungen gegen chronische Veneninsuffi-
zienz sind oft weniger als ideal. Diese Behandlungen
umfassen Hochlegen der Beine, Kompression der
Venen von auflen durch einen elastischen Stltz-
schlauch, Perforatorligatur, chirurgische Klappenwie-
derherstellung und Verpflanzen von Venenabschnit-
ten mit gesunden Klappen aus dem Arm ins Bein.
Diese Verfahren weisen eine variable Wirksamkeit
auf. Des Weiteren wird die invasive Chirurgie von
Komplikationen, wie die Gefahrdung des Lebens und
den Kosten begleitet. Ahnlich erfordern die palliativen
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Therapien vom Patienten erhebliche Anderungen
des Lebensstils. Zum Beispiel kdbnnen die Geschwii-
re wiederkehren, sofern der Patient nicht damit fort-
fahrt, die Beine hochzulegen und Druckgradien-
ten-Strimpfe fur lang andauernde Zeitabschnitte ver-
wendet.

[0007] Aufgrund der zeitraubenden und invasiven
Natur der derzeitigen chirurgischen Behandlungen,
wie Valvuloplastik oder Venensegmentverpflanzung,
wird typischerweise lediglich eine Klappe wahrend ei-
ner einzelnen Behandlung behandelt: Diese schrankt
die Moglichkeiten des behandelten Arztes erheblich
zur umfassenden Behandlung des Patienten, der un-
ter chronischer Veneninsuffizienz leidet, ein. Jeder
Fall der invasiven Chirurgie weist seine zugehorigen
Komplikationen hinsichtlich Sterblichkeit und Kosten
auf.

[0008] Eine andere Art der Behandlung, die Ligatur
des GefaRlumens durch Kauterisation oder Koagula-
tion unter Verwendung von elektrischer Energie aus
einer Elektrode, ist als eine Alternative zur chirurgi-
schen Entfernung der oberflachlichen Venen und der
perforierenden Venen zur Anwendung gekommen.
Jedoch verschlief3t ein solcher Ligatureingriff auch
das Lumen und zerstért damit in erheblichem Um-
fang dessen Funktionsvermégen. Zum Beispiel ist es
bekannt, eine Elektrode in das Bein eines Patienten
einzufihren, und die Elektrode angrenzend an die
AuRenseite der zu behandelnden, varikdsen Vene zu
positionieren. Uber eine kleine Stichinzision wird eine
Sonde durch die subkutane Schicht zwischen die
Faszie und die Haut und dann an die zu zerstérende
Vene gedruckt. Eine unipolare Elektrode am auferen
Ende der Sonde wird angrenzend an die varikdse
Vene platziert und die Gegenelektrode wird auf der
Haut platziert. Sobald sie richtig platziert sind, wird
ein Wechselstrom von 500 kHz angelegt, um die an-
grenzende varikdse Vene durch Elektrokoagulation
zu zerstoren. Die koagulierte Vene verliert ihre Funk-
tion, den Blutfluss durchzulassen, und hat keinen
Nutzen mehr. Zum Beispiel steht durch das Verstop-
fen oder die Ligatur der Vena saphena jene Vene
nicht mehr fur die Nutzung bei anderen chirurgische
Prozeduren, wie bei Herz-By-Pass-Operationen, zur
Verfligung.

[0009] Katheter mit biegbaren oder expandierbaren
Armen mit Elektroden, die an den Armen angebracht
sind, kénnen verwendet werden, um Energie auf die
innenseitige Oberflache einer hohlférmigen anatomi-
schen Struktur aufzubringen. Beim Schrumpfen einer
Vene zum Beispiel ist es erwinscht, Energie gleich-
maRig um die gesamte Innenoberflache der Vene an
der Behandlungsstelle aufzubringen, so dass die ge-
samte Innenoberflache gleichmaRig erwarmt wird.
Die gleichférmig erwarmte Oberflache sollte sich
dann gleichférmiger zusammenziehen, um die Vene
im Durchmesser zu schrumpfen. Zur Aufbringung

von Energie auf die Venenwand, ist es bevorzugt,
mehrere, gleichmallig beabstandete Elektroden in
Anlagerung an das Venengewebe zu verbringen. Es
ist auch bevorzugt, Elektroden zu verwenden, die so
breit wie méglich sind, dass die breiter bemessenen
Elektroden dichter zusammen sein werden, wenn sie
sich in Anlagerung an die Venenwand befinden und
was zu einer gleichférmigeren Energieaufbringung
auf die Venenwand fiihren wird.

[0010] Jedoch kann das Vorsehen grofRer Elektro-
den an kleinen Kathetern die Wahrscheinlichkeit des
Kurzschlusses zwischen jenen Elektroden erhéhen,
wobei in diesem Fall keine Energie auf das Zielgewe-
be aufgebracht wird. Biegbare Arme, die gréRRer ge-
macht worden sind, um grofRere Elektroden zu tra-
gen; lassen weniger Platz an den Ankerpunkten der
Arme an dem Katheterkérper zu, was dazu fihrt,
dass sie dichter zusammen sind, was auch dazu
fuhrt, dass weniger Platz fir die Verdrahtung der
Elektroden in den Armen bereitgestellt wird. Die Ver-
drahtung wird nicht nur fir die Energieversorgung der
Elektroden an den biegbaren Armen bendtigt, son-
dern kann auch fir einen an einer Elektrode oder den
Elektroden angebrachten Temperatursensor bendtigt
werden. Die Verringerung der Anzahl der Drahte
kann in erheblichem Umfang diese Bedenken mil-
dern.

[0011] Weitere Uberlegung bei der Gestaltung eines
zuverlassigen und effektiven biegbaren Katheters zur
Aufbringung von Energie zur Aufbringung von Ener-
gie auf eine hohle anatomische Struktur beinhaltet
die Kontrolle Uber die Krafte, die asymmetrisch sein
kénnen und die die Tendenz haben kdnnen, zu bewir-
ken, dass die Arme expandieren und sich zusam-
menziehen, so dass sie nicht gleichférmig beabstan-
det sind. Des Weiteren kénnen Verbesserungen be-
treffend die Anbringung des Temperatursensors an
die biegbaren Arme auch die Effektivitdt des Kathe-
ters steigern.

[0012] Noch eine andere Uberlegung hinsichtlich
der Ausgestaltung eines expandierbaren Katheters
betrifft dessen Fahigkeit eine Fluidspulung oder eines
anderen nutzlichen Fluids aus dem Katheter oder
Uber eine koaxiale Gefal3scheide in die biologische
Struktur, in welcher der Katheter verwendet wird, be-
reitzustellen. Solche Fluide kénnen verwendet wer-
den, um die biologische Struktur von unerwiinschten
Fluiden zu klaren, oder um ein bei der Durchleuch-
tung Kontrast gebendes Fluid fir einen Katheterloka-
lisierungsprozess bereitzustellen, oder zur Abgabe
von therapeutischen Medikamenten oder aus ande-
ren Griinden. Jedoch kann die Einbringung eines Flu-
ids aus dem Katheter oder einer koaxialen Scheide
auf die biologische Struktur den Effekt haben, dass
die Temperatur an der Elektrode oder den Elektroden
gesenkt wird. Sollte jene Elektrode oder jene Elektro-
den einen Temperatursensor aufweisen, kann das
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Energiekontrollsystem, das mit dem Katheter verbun-
den ist, fehlerhaft zusatzliche Energie an die Elektro-
de anlegen, um die Temperatur der biologischen
Struktur zu erhéhen, um dann lediglich festzustellen,
dass, wenn die Fluidspllung beendet ist, die Tempe-
ratur nun zu hoch ist. Das Energiekontrollsystem
muss dann das Anlegen von Energie an die Elektro-
de am Arm abbrechen. Es wére erwilinscht, diese
Form der Energiezyklisierung zu vermeiden, wenn
eine Fluidspulung vom Bediener des Katheters ange-
wandt wird.

[0013] Eine einen expandierbaren Katheter betref-
fende Uberlegung ist das Vermeiden von Fluidaus-
trittsverlusten in den Katheter um bewegliche Teile
herum. Eine andere Uberlegung betrifft die Vermei-
dung von Katheterverformung aufgrund der Verwen-
dung dieser beweglichen Teile. Zum Beispiel kann
die Betatigung des Expansionsmechanismus, um die
Expansion und Kontraktion der expandierbaren Arme
zu steuern, den Katheterschaft axialen Beanspru-
chungen aussetzen, die versuchen, den Katheter-
schaft zu strecken und zu komprimieren. Gleichzeitig
ist es erwlinscht, die Flexibilitat des Katheterschaftes
beizubehalten.

[0014] Somit haben die Fachleite den Bedarf nach
einem expandierbaren Elektrodenkatheter erkannt,
der eine vergroRerte Elektrodengréfie aufweist, wah-
rend die KathetergroRe so klein, wie praktikabel ist,
gehalten wird, und zusatzlich nach Bereitstellung ei-
ner verbesserten Kontrolle Uber die Kréafte, die die
Tendenz haben, sich nachteilig auf den Betrieb der
expandierbaren Arme sowie auf den Katheterschaft
auszuwirken. Erganzend haben die Fachleute das
Bedurfnis nach einer Anbringungstechnik fir die
Temperatursensoren an die expandierbaren Arme
sowie danach, Fluidaustrittsverluste in den Katheter
um die beweglichen Teile herum zu vermeiden, wah-
rend die Flexibilitdt des Katheterschafts beibehalten
wird. Erkannt wurde auch das Bedurfnis nach Kon-
trolle Uber das Energiesystem, das mit dem Katheter
verbunden ist, so dass unnotwendige Kreislauffuh-
rung nicht auftritt, wenn Fluidspilungen durch den
Katheterbediener angewandt wurden. Die Erfindung
erfullt dieses sowie andere Bedurfnisse.

[0015] US 4 709 698 offenbart einen heizbaren Di-
latationskatheter einschlieBlich eines langlichen, fle-
xiblen Katheters, welcher einen aufblasbaren Ballon
aufweist, der an seinem distalen Ende angebracht ist.
Der Ballon weist ein Heizelement auf, das daran an-
gebracht ist. Ein Lumen schafft einen Durchgang,
welcher es einem einzubringenden Fluid gestattet,
den Ballon aufzublasen, so dass sich das Heizele-
ment in unmittelbarer Nachbarschaft zum zu behan-
delnden Gewebe befindet. Das Heizelement wird fur
eine geeignete Zeitdauer aktiviert, um das Gewebe
Zu erwarmen.

[0016] EP 472 368 offenbart einen Katheter mit ex-
pandierbarer Energieaufbringungsvorrichtung, auf
der der Oberbegriff des Anspruchs 1 basiert.

KURZFASSUNG DER ERFINDUNG

[0017] Kurz und allgemein ausgedrickt, stellt die
vorliegende Erfindung eine minimal invasive Vorrich-
tung zur Lésung des zugrundeliegenden Problems
der Veneninsuffizienz bereit und verwendet ein neu-
es Wiederherstellungssystem, einschliellich eines
Energiezufiuihrkatheters zum Aufbringen von Energie
auf eine gewahlte Gewebestelle. Zusatzlich ist die
vorliegende Erfindung nutzlich zum Schrumpfen an-
derer hohler anatomischer Strukturen.

[0018] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine
Vorrichtung zur Energieaufbringung um ein
Schrumpfen einer hohlen anatomischen Struktur zu
bewirken, bereitgestellt, wobei die Vorrichtung Fol-
gendes umfasst: einen Katheter mit einem Aufien-
durchmesser und einem Arbeitsende, mehrere Ener-
giebeaufschlagungsvorrichtungen, die an dem Ar-
beitsende des Katheters angeordnet sind, wobei die
Energiebeaufschlagungsvorrichtung nach auf3en von
dem Katheter expandierbar und nach innen in Rich-
tung des Katheters zusammenziehbar ist, und wobei
die Energiebeaufschlagungsvorrichtungen ausgelegt
sind, Energie auf die hohle anatomische Struktur wei-
terzugeben; eine erste Verbindungsvorrichtung, die
mit den mehreren Energiebeaufschlagungsvorrich-
tungen verbunden ist, um die mehreren Energiebe-
aufschlagungsvorrichtungen miteinander zu verbin-
den und dadurch einen einzelnen Verbindungspunkt
fur die mehreren Energiebeaufschlagungsvorrichtun-
gen bereitzustellen; wobei der Katheter eine ver-
schiebbare Steuervorrichtung umfasst, wobei die Po-
sition derselben die Expansion der mehreren Ener-
giebeaufschlagungsvorrichtungen  steuert; eine
Stopprohre, die mit der verschiebbaren Steuervor-
richtung verbunden ist und mit dieser beweglich ist;
eine Stoppflache, die am Arbeitsende angeordnet ist
und von der Stopproéhre durch einen Abstand ge-
trennt ist, der ausgewahlt ist, um den Bewegungsum-
fang der Stoppréhre zu begrenzen und den Expansi-
onsumfang der Mehrzahl der Energiebeaufschla-
gungsvorrichtungen zu begrenzen.

Kurzbeschreibung der Figuren

[0019] Fig. 1 ist eine Querschnittsansicht eines Ab-
schnitts einer Vene in einer unteren Extremitat, wel-
che ein Segment der Vene, das eine Aufweitung (Di-
latation) mit mehreren in der Leistung beeintrachtig-
ten Klappen aufweist, welche gemaf der vorliegen-
den Erfindung behandelt wird, und ein Segment der
Vene zeigt, das vollstandig leitungsfahige Klappen
aufweist;

[0020] Fig.2 ist ein Diagramm eines Hochfre-
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quenz-(HF)-Energiesystems mit einem Katheter, der
expandierbare Elektroden zur Energieaufbringung
um eine Vene zu behandeln aufweist;

[0021] Fig. 3 ist eine vergroRerte Seitenansicht des
Arbeitsendes der Ausfihrungsform des in Fig. 2 ge-
zeigten Katheters, welche die expandierbaren Arme
und Elektroden in einer expandierten Stellung, Tem-
peratursensoren, den Fihrungsdraht und die Stop-
poberflachenanordnung geman Aspekten der vorlie-
genden Erfindung zeigt;

[0022] Fig. 4 ist eine Fig. 3 ahnliche Ansicht, die die
expandierbaren Arme und Elektroden in einer zu-
sammengezogenen Stellung zeigt;

[0023] die Fig. 5A und Fig. 5B reprasentieren sche-
matische Ansichten der Abstande zwischen den
Elektroden in der zusammengezogenen Stellung aus
Fig. 4 und in der expandierten Stellung aus Fig. 3;

[0024] Fig. 6 ist eine vergroRerte, perspektivische
Ansicht einer Ausfiihrungsform der expandierbaren
Arme mit gemeinsamen Ringverbindern gemaf ei-
nem Aspekt der vorliegenden Erfindung;

[0025] Fig. 7 ist eine teilweise freigelegte, perspek-
tivische Ansicht einer Rohre mit einer umschlosse-
nen Schraubenfeder;

[0026] Fig. 8 ist eine vergroRRerte Querschnittsan-
sicht eines in die Arbeitsendespitze des Katheter-
schaftes eingebetteten Spanndrahtes gemaR einem
Aspekt der vorliegenden Erfindung;

[0027] Fig.9 ist eine vergroRerte Ansicht der Aus-
bildung eines Thermosensors in einem Schlitz an ei-
ner Elektrode gemaf einem Aspekt der Erfindung;

[0028] Fig. 10 ist eine teilfragmentarische Aufsicht,
vergroRerte Teilschnittansicht des Thermoelements
aus Fig. 9, welche die Verlegung der Thermoele-
mentdrahte gemal einem Aspekt der vorliegenden
Erfindung zeigt;

[0029] Fig. 11 ist eine vergroRerte Schnittansicht ei-
nes in einer Elektrode ausgebildeten Thermoele-
ments als Temperatursensor gemafy der vorliegen-
den Erfindung;

[0030] Fig. 12 ist eine Ansicht der Anwendung einer
Druckvorrichtung an der unteren Extremitat eines Pa-
tienten;

[0031] Fig. 13 ist eine schematische Querschnitts-
ansicht einer Venenklappe, die in Koaptation durch
die auReren Kompressionskrafte der Druckvorrich-
tung aus Eig. 12 zusammengedriickt wird und die
Behandlung der Klappe durch eine Kathetervorrich-
tung;

[0032] Fig. 14 ist ein Flussdiagramm, welches den
Betrieb des Systems aus Fig. 2 in Reaktion auf die
Einbringung eines Fluidspllung zeigt; und

[0033] Fig. 15 ist eine Teilschnittansicht der Ver-
wendung eines Katheter zur Behandlung einer in der
Leistung beeintrachtigten Venenklappe.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0034] Im Folgenden wird nun auf die Figuren Be-
zug genommen, in denen gleiche Bezugszeichen
verwendet werden, um gleiche oder entsprechende
Elemente in den diversen Ansichten zu bezeichnen,
soistin den Fig. 2 und Fig. 3 eine Vorrichtung fir die
minimal invasive Behandlung der Veneninsuffizienz
und der einschrankten Klappenleistungsfahigkeit ge-
zeigt, die einen Katheter 20 zur Zufiihrung von Elek-
troden 22 an eine Behandlungsstelle einer Vene um-
fasst. Der Katheter 20 beinhaltet ferner ein Arbeitsen-
de 24, welches Elektroden 22 an expandierbaren Ar-
men 26 aufweist, einen Schaft 28, eine Arbeitsenden-
spitze 30, und einen Griff oder ein Verbindungsende
12. In der Ausfuhrungsform aus den Eig. 2 und Eig. 3
beinhaltet der Katheter 20 vier leitfahige Arme 26, ob-
wohl nur drei zu sehen sind. Die Arme 26 kdnnen ex-
pandiert, gebogen oder nach auflen gebeugt sein,
wie gezeigt ist. Die Arme 26 sind aus einem elek-
trisch leitfahigen Material, wie Edelstahl, Federstahl,
Formgedachtnismaterial, wie das, das gemeinhin als
Nitinol™ bezeichnet wird, geschaffen. Um die Ener-
gielbertragung auf den gewlnschten Bereich des
Arme 26, d.h., auf die Elektrode 22, zu beschranken,
sind die Arme 26 durch eine Isolation umgeben, ab-
gesehen von der freiliegenden, leitfahigen Oberfla-
che, die als Elektrode dient. Die Elektrode 22 des
Arme 26 kann durch Wegschneiden der Isolations-
schicht mit einem Laser oder einem anderen Mittel
gebildet werden.

[0035] Die Isolation auf den Armen 26 kann durch
Dampfabscheidung aufgebrachtes Parylene, PET
(Polyethylenteraphtalat), das Uber die Arme ge-
schrumpft wurde oder mit dem die Arme beschichtet
wurden, Polyimid, das uber die Arme geschrumpft
wurde, Polyurethan, mit dem die Arme beschichtet
wurden, oder eine andere Art von Aufbringungsver-
fahren oder ein Isoliermaterial, das in einer Vakuum-
kammer abgeschieden wurde, extrudiert, mittels
Warme geschrumpft wurde oder auf andere Weise
auf die Arme 26 aufgebracht wurde, beinhalten. Die
Isolierung ist auch entlang der Innenoberflachen der
expandierbaren Arme 26 weg von den Elektroden 22
vorgesehen und bedeckt ferner die Umfangsrander
der freiliegenden Flache der Elektrode 22, um ein Er-
warmen des in der Vene flieRenden Blutes zu verhin-
dern, um die Wahrscheinlichkeit der Gerinnung zu
verringern.
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[0036] Sofern nichts anderes angegeben ist, be-
zieht sich der Ausdruck ,Arbeitsende" auf die zur Be-
handlungsstelle im Patienten weisenden Richtung,
und der Ausdruck ,Verbindungsende" bezieht sich
auf die von der Behandlungsstelle im Patienten weg-
weisenden Richtung. Die folgenden Ausfiihrungsfor-
men sind auf die Behandlung des vendsen Systems
der unteren Extremitaten gerichtet. Es sollte jedoch
deutlich werden, das die Erfindung nicht darauf be-
schrankt ist und intraluminal zur Anwendung kom-
men kann, um andere biologische Strukturen zu be-
handeln, wie spater erértert werden wird.

[0037] Die expandierbaren Arme 26 kdnnen so her-
gestellt sein, dass sie vorgespannt sind, um in das
Profil mit verringertem Durchmesser zuriickzukeh-
ren, wie in Fig. 4 gezeigt ist. Die Verwendung von
Metallarmen 26 fuhrt zu so einer Vorspannung. Die
Arme kénnen eine Dicke im Bereich von 0,13 mm bis
1,27 mm und bevorzugt zwischen 0,38 mm und 0,76
mm aufweisen, um vier oder mehr Elektroden um den
Katheterschaft zuzulassen. Runde Drahte kdénnen
auch verwendet werden mit einem Durchmesser be-
vorzugt zwischen etwa 0,13 mm bis 0,38 mm, der
aber auch bei etwa 0,76 mm liegen kann.

[0038] Die expandierbaren Arme 26 verjlingen sich
bevorzugt an jedem Ende 34, so dass sich eine gro-
Rere Elektrodenoberflache 22 ergibt, die auf halbem
Weg zwischen den zwei Enden 34 angeordnet ist.
Die kleineren Enden 34 verringern die Moglichkeit
des Kontakts mit den Enden anderer Arme an ihren
Befestigungspunkten in dem Katheter und schafft
mehr Platz fur die Verdrahtung der Temperatursenso-
ren, die an den Armen angebracht sind, wie spater
detaillierter beschrieben werden wird. Zum Beispiel
betragt die mittlere Breite der Arme 26 in der gezeig-
ten Ausfihrungsform 0,76 mm, wobei sich die Arme
symmetrisch auf eine Breite von 0,38 mm an beiden
Enden 34 verjingen. Die Lange der Arme 26 liegt im
Bereich von 30,5 mm bis 32.5 mm, und die Dicke liegt
im Bereich von 0,10 bis 0,12 mm.

[0039] Im Folgenden wird auf die Fig. 5A und
Fig. 5B Bezug genommen; es ist zu erkennen, dass
die Beabstandung zwischen den Elektroden 22 sich
wahrend der Expansion vergroRert. Fig. 5A stellt
eine schematische Ansicht der Positionen der Elek-
troden dar, wenn sich die expandierbaren Arme in ih-
rer zusammengezogenen Konfiguration befinden,
und demonstriert die Beabstandung ,X" zwischen
den Elektroden 22. Die Beabstandung zwischen den
Elektroden 22 steigert sich auf die viel gréRere Beab-
standung ,Y", wie es in Fig. 5B zu sehen ist, welche
auch eine schematische Ansicht ist, die die Positio-
nen der Elektroden zeigt, wenn sich die Arme ihren
expandierten Positionen befinden. Wie es den Fach-
leuten bekannt ist, nimmt die Strom- und Energie-
dichte mit der Zunahme des Abstands zwischen den
Elektroden ab und somit sind die Strom- und Energie-

dichte entlang des ,Y"-Abstands geringer als entlang
des ,X"-Abstands. Jedoch fuhrt die Verwendung sich
verjingender Arme gemaf der zuvor beschriebenen
Ausfihrungsform, bei der die Elektroden an der Stel-
le der gréRten Breite der Arme angeordnet sind, da-
zu, dass die Elektroden durch jene Breite enger zu-
sammenriucken. Dies fuhrt zu gesteigerten Strom-
und Energiedichten.

[0040] Im Folgenden wird nun auf Fig. 6 Bezug ge-
nommen, in der eine Ausgestaltung gezeigt ist, die
verwendet wird, um die Anzahl der Drahte und die
Verdrahtungskomplexitat im Arbeitsende 24 des Ka-
theters (Fig. 2 und Fig. 3) zu verringern sowie um die
Anordnung der Arme 26 gleichmafiger zu machen
und um die Herstellung zu erleichtern. Satze expan-
dierbarer Arme sind gemeinsam an einem Verbin-
dungsstreifen oder Ring befestigt oder ausgebildet.
Der Verbindungsring ist wie die Arme elektrisch lei-
tend, und daher ist lediglich ein elektrischer An-
schluss an jeden Satz aus Armen notwendig. Um ge-
nauer zu sein, ein erster Satz aus drei expandierba-
ren Armen 40 ist an einem ersten gemeinsamen Ver-
bindungsring 42 angebracht. Ein zweiter Satz aus
drei expandierbaren Armen 44 ist an einem zweiten
gemeinsamen Verbindungsring 46 angebracht. Bei
beiden Satze von Armen sind ihre zugehorigen ex-
pandierbare Arme aquidistant von einander um 120°
beabstandet. Der zweite Satz von Armen ist relativ
zum ersten Satz verdreht, so dass es einen Abstand
von 60° zwischen benachbarten Armen in den kom-
binierten Satzen an Armen gibt. Der erste und zweite
Satz an expandierbaren Armen 40 und 44 besteht je-
weils aus der Halfte der Gesamtanzahl davon.

[0041] Der erste und zweite Ring weisen jeweils ei-
nen einzelnen elektrischen Leiter 48 beziehungswei-
se 50 auf, der an der innenseitigen Oberflache ange-
bracht ist, um den Ring und die zugehdérigen Arme
mit ihren Elektroden mit Energie zu versorgen. In ei-
ner bipolaren Anwendung wirde ein Leiter mit der
positiven Polung und der andere mit der negativen
Polung verbunden. Die Elektrodenringe weisen zum
Beispiel einen Innendurchmesser von 1,5 mm, einen
AuBendurchmesser von 1,6 mm auf und sind 1,0 mm
dick. In einer Ausfuhrungsform sind sie aus mit Silber
beschichtetem Edelstahl ausgebildet.

[0042] In einer Ausflihrungsform sind die Arme des
ersten Ringe 42 und des zweiten Ringe 46 an der Au-
Renseite ihres entsprechenden Rings angebracht.
Obwohl die Arme eines Rings den anderen bertihren
kann, wird ein elektrischer Kontakt aufgrund der Iso-
lierung der Arme vermieden. Die Arme Uberlappen
die Ringe um etwa 0,5 mm und werden an Ort und
Stelle gehalten.

[0043] Die Verbindung der Arme 40 und 44 mit den
Ringen 42 und 46 kann durch Punktverschweil3en
oder alternativ durch Léten oder durch Verwendung

6/22



DE 698 37 352 T2 2007.12.13

eines elektrisch leitenden Klebstoffs hergestellt wer-
den. Solch eine Verbindung kann auch dadurch her-
gestellt werden, dass der Ring aus einem durchge-
henden Streifen oder aus einem Stiick an Material
gebildet wird, wobei die Arme Laschen an dem Strei-
fen sind, die nach unten an ihre Stelle gebogen wer-
den von einer zentralen Scheibe oder sie kdénnen
durch andere Mittel gebildet werden. Die anderen,
nicht untereinander verbundenen Enden der Arme
werden in dieser Ausflihrungsform am Katheter-
schaft an Ort und Stelle durch einen Klebstoff, wie ein
Epoxid, gehalten. Eine Hilse wird dann Uber diese
Enden der Arme in engem Kontakt mit den Enden der
Arme und dem Epoxid gehalten. Dies wird spater de-
taillierter beschrieben.

[0044] Die Verwendung der gemeinsamen Verbin-
dungsringe 42 und 46 fuhrt zu einer geringeren Ver-
drahtung durch den Katheterschaft 28 und gestattet
es, den Katheter an der Arbeitsendenspitze 30 des
Katheters kleiner zu machen. Weniger Verbindungen
und Teile fihren ebenso zu einer gesteigerten Zuver-
Iassigkeit. Die Herstellung ist erleichtert, da die An-
ordnung der Arme in Relation zueinander auferhalb
des Katheters bewerkstelligt wird. Eine groRere Pra-
zision in der Beabstandung der Arme ist méglich so-
wie eine leichte Herstellung, da der Katheter nicht ge-
handhabt werden muss, wahrend die Arme in Positi-
on verschweil3t werden. Die gréRere Prazision in der
Beabstandung der Arme, die aus der Verwendung
der Verbindungsringe 42 und 46 resultiert, fihrt zu ei-
ner gleichmafRigeren Aufbringung von Energie auf
die Wand der hohlen anatomischen Struktur und ei-
ner gleichmafigeren Erwarmung jener Wand. Gleich-
formigere Strom- und Energiedichten werden aufge-
bracht.

[0045] Obwohl Satze aus drei Armen gezeigt wer-
den, kann eine andere Anzahl an Armen verwendet
werden. Zum Beispiel kdnnen lediglich zwei Arme mit
einem gemeinsamen Verbindungsring verbunden
sein, oder eine grofkere Anzahl, wie vier. Typischer-
weise werden hohle anatomische Strukturen mit gro-
Rerem Innendurchmesser mit einer gréfieren Anzahl
an Armen behandelt. Die Verwendung des Rings mit
lediglich zwei Armen fiihrt nichtsdestotrotz zu einer
geringeren Verdrahtung am Arbeitsende des Kathe-
ters, da nicht jeder Arm separat verdrahtet werden
muss. Alternativ missen die Arme nicht aquidistant
um ihre zugehorigen Ringe beabstandet sein. Sie
kdnnen beispielsweise alle auf einer Seite einer Dia-
metrallinie angeordnet sein, wahrend ein zweiter
Ring ein anderen Satz von Armen aufweist, die auf
der entgegen gesetzten Seite der Diametrallinie an-
geordnet sind. Wenn der erste und der zweite Ring
kombiniert werden, waren jedoch die Arme gleichma-
Rig Uber den Umfang beabstandet. Die Verwendung
der Isolation (z.B. Parylene) an den Armen verhindert
elektrische Kurzschlisse.

[0046] Die Ringe 42 und 46 sind in dem Katheter an
der Arbeitsendenspitze 30 in dieser Ausflihrungsform
angebracht, wobei die nicht verbundenen Enden der
Arme in Richtung des Verbindungsendes weisen. An-
dere Anordnungen sind jedoch mdglich. Zum Bei-
spiel kdnnen beide Enden der Arme mit untereinan-
der verbindenden Ringen verbunden sein. Solch eine
Anordnung wirde eine noch grof3ere Kontrolle Gber
die Beabstandung der Arme insoweit schaffen, dass
beide Enden jedes Arms prazise und beabstandet
von den anderen Armen angeordnet waren. Diese
Anordnung wirde in einer sogar noch gréferen Pra-
zision betreffend die Beabstandung resultieren. In ei-
ner anderen Anordnung kénnen die Arme an unterei-
nander verbindenden Ringen angebracht sein, die an
der Verbindungsendenseite des Arbeitsendes ange-
bracht sind. Die nicht untereinander verbundenen
Enden der Arme wirden in diesem Fall in Richtung
der Arbeitsendenspitze 30 weisen. Statt der Verbin-
dung eines Drahtes mit dem Ring in diesem Fall kann
der elektrische Draht mit einem Arm an der Arbeits-
endenspitze verbunden sein, und da der untereinan-
der verbindende Ring einen elektrischen Strompfad
unter den zugehoérigen Armen bereitstellt, weisen alle
untereinander verbundenen Arme dieselbe Polaritat
auf. Jedoch koénnen die elektrischen Drahte an die
Arme gemal anderer Schemata angeschlossen
sein.

[0047] Im Folgenden wird auf die Fig. 2, Fig. 3 und
Fig. 4 zurickgekommen, die expandierbaren Arme
26 sind an ihren Enden auf der Verbindungsenden-
seite des Arbeitsendes mit einem verschiebbaren
AuBenschaft oder -Réhre 52 unter einer Verbin-
dungshulse 36 und an ihren entgegen gesetzten En-
den mit den Ringen 42 und 46 verbunden, die fest in
der Arbeitsendenspitze 30 unter einer Spitzenhulse
38 angebracht sind. Die Hiilsen 36 und 38 kdnnen
aus Polyimid hergestellt werden. Die Hilse 38 stellt
nicht nur einen glatten Ubergang von dem AuRen-
schaft zu den Armen und umgekehrt her, sondern
stellt eine redundante Befestigung der Arme an dem
Katheter bereit. Wie zuvor beschrieben, sind die En-
den der Arme am Katheterschaft durch Epoxid ange-
bracht. Die Hulse 38 ist eng anliegend uber die En-
den der Arme und das Epoxid angebracht, um eben-
so die Arme am Schaft zu halten. Die verschiebbare
AuBenrdhre kontrolliert den Umfang der Expansion
der Arme 26 fur die sorgfaltige Behandlung des Ve-
nenlumens mit unterschiedlichen Innendurchmes-
sern. Eine innere Stopprohre 54 ist mit der verschieb-
baren Rohre 52 verbunden und bewegt sich mit die-
ser zusammen, wobei es als Stoppvorrichtung wirkt,
indem der Kontakt mit einer Stoppoberflache 56, die
bezlglich der Arbeitsendenspitze 30 feststehend po-
sitioniert ist, hergestellt wird. Die innere Stoppréhre
54 wirkt somit mit der Stoppoberflache 56 zusam-
men, um den Umfang der Expansion der expandier-
baren Arme 26 einzuschranken.
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[0048] Im Folgenden wird nun auf Fig. 4 Bezug ge-
nommen, die verschiebbare Réhre 52 erstreckt sich
bis zum Verbindungsende 32, und die Arme 26 befin-
den sich in ihren zusammengezogenen oder kolla-
bierten Positionen. Wahrend die Réhre 52 in Rich-
tung des Arbeitsendes 24 gleitend verschoben wird,
bewirkt dies, dass die Enden 34 der expandierbaren
Arme 26 sich aufeinander zu bewegen, was dazu
fuhrt, das die mittleren Abschnitte der Arme mit ihren
Elektroden 22 vom Katheterschaft nach aulen ex-
pandieren, wie es in Fig. 2 und Fig. 3, gezeigt ist, um
in Kontakt mit der Venenwand zu geraten. Wahrend
somit die duere, verschiebbare Réhre 52 in Rich-
tung und weg von dem Arbeitsende 24 des Katheters
in Reaktion auf die Bewegung eines Steuerbetati-
gungselements 58, das am Verbindungsende 32 des
Katheters angeordnet ist, bewegt wird, werden die
Elektroden 22 radial nach auf3en bzw. nach innen ge-
drickt. Die Arbeitsendenspitze 30 verbleibt im We-
sentlichen stationar wahrend die aulere verschieb-
bare Réhre 52 bewegt wird. Die duf3ere verschiebba-
re Réhre 52 kann einen vorgegebenen Abstand be-
wegt werden, um zu bewirken, dass die Arme 26 sich
nach auf3en auf einen bekannten Durchmesser beu-
gen. Solch ein bekannter Durchmesser oder solche
Durchmesser kénnen durch Gradienten oder andere
Indices, die auf dem Betatigungselement 58 platziert
sind, markiert sein. Durch Manipulieren der ver-
schiebbaren AuRenréhre 52, um den effektiven
Durchmesser der Elektroden 22 einzustellen, kann
der Kontakt zwischen den Elektroden 22 und dem
Venengewebe hergestellt werden und nachfolgend
wahrend des Schrumpfens beibehalten werden.

[0049] Das Steuerbetatigungselement 58 kann die
Form eines Schiebeschalters 59, eines Hebels, eines
geschraubten Steuerknopfs oder eines anderen ge-
eigneten Mechanismus, bevorzugt eines, annehmen,
der eine feine Steuerung ber die Bewegung der ver-
schiebbaren Aulienréhre 52 gestattet. Durch die Ver-
wendung des Steuerbetatigungselements 58 zur Be-
wegung der Rohre 52 kann der effektive Durchmes-
ser der Elektroden 22 unmittelbar zur Behandlung
des Venenlumens gesteuert werden, um variierende
Grade an Venenschrumpfung und eine prazise Steu-
erung des letztlich gewlinschten Durchmessers be-
reitzustellen. Die AuRenrdhre 52 ist bevorzugt ausge-
legt, die Axialkompressibilitdt der Rdhre 52 zu verrin-
gern, um die Notwendigkeit nach grof3en Bewegun-
gen des Betatigungselements 58 zu verringern und
um ein unerwiinschtes Kollabieren der expandierba-
ren Arme 26 zu verhindern.

[0050] Die verschiebbare AuRenréhre 52 istin einer
Ausfuhrungsform verdickt, um eine erhdhte Knickfes-
tigkeit aufzuweisen. In einem Fall betrug deren Dicke
0,05 mm. Bei dieser Dicke ist die Axialkompressibili-
tat der Roéhre 52 verringert, was die Notwendigkeit ei-
ner grol3en Bewegung des Hebels oder Schalters 59
am Griff verringert und verhindert, dass die Arme 26

kollabieren. In einer anderen Anordnung ist die ver-
schiebbare Aulienréhre 52 aus einem anderen Mate-
rial mit einer groReren Knickfestigkeit, zum Beispiel
Polyimid anstatt Polyethylen, hergestellt und kann
oder kann nicht verdickt sein. In einer anderen Aus-
fuhrungsform kann die verschiebbare Au3enréhre 52
aus zwei oder mehr koaxialen, an ihren Enden zu-
sammenhaftenden Rohren gebildet sein, um eine
verdickte Rohre zu bilden.

[0051] In noch einer anderen Ausfiihrungsform
kann die verschiebbare Aufienréhre 52 eine einge-
schlossene Feder 60 aufweisen, wie in Fig. 7 gezeigt
ist, um die axiale Kompressibilitat zu verringern, eine
groRere Knickfestigkeit beim Ziehen und Driicken be-
reitzustellen und dazu noch die Flexibilitat des Schaf-
tes zu gestatten. Das Polymermaterial, das die Feder
in der AuRenréhre 52 einhullt, kann PET oder Polye-
thylen umfassen. Die Feder 60 kann aus Edelstahl
oder einem anderen Material geformt sein.

[0052] Die Hulse 36 auf der Verbindungsendenseite
des Arbeitsendes schafft einen glatten Ubergang von
der verschiebbaren Rohre 52 tber die Enden 34 der
expandierbaren Arme 26. In einer Ausfihrungsform
umfasst die Hulse 36 einen sich verjingenden Be-
reich, um den Ubergang von dem Durchmesser der
verschiebbaren Réhre 52 zu den Armen 26 herzu-
stellen. In einer zweiten Ausfiihrungsform kénnte Po-
lyimid oder bevorzugter ein weicheres Material, wie
Silikon, als eine Zwischenstufe oder ein Ubergangs-
durchmesser zwischen der verschiebbare Roéhre 52
und der Hulse 36 dienen. Falls ein Schrumpfrohr ver-
wendet wird, um den Ubergang herzustellen, ist PET
aufgrund seiner Dinnwandigkeit bevorzugt. Statt ei-
ner Warmeschrumpfung kann Klebstoff verwendet
werden, um einen glatten Ubergang zu schaffen.

[0053] Das Schieben der AuRenréhre 52 Uiber den
Innenschaft des Katheters in Richtung des Arbeitsen-
des gegen die Vorspannung der expandierbaren
Arme 26, die an der Arbeitsendenspitze 30 verankert
sind, beaufschlagt den Innenkatheterschaft mit einer
Axialkraft, was zu einer Verlangerung und Dehnung
des Innenschafts fuhren kann. Um eine mdgliche
Dehnung des Katheterschafts zu vermeiden, verlauft
ein Metallspanndraht 62, wie in Fig. 8 gezeigt, ent-
lang der Lange der Innenschaftanordnung und ist an
jedem Ende verankert um eine Verlangerung der In-
nenrdhre wahrend der Expansion der Arme 26 zu
verhindern. Der Spanndraht 62 und dessen Terminie-
rung am Verbindungsende und Arbeitsende sind teil-
weise in gestrichelten Linien in Fig. 2 gezeigt. Am
Verbindungsende des Katheters 20 endet der Spann-
draht 62 in einer Hakenform 63. Am Arbeitsende ist
der Spanndraht 62 um das Lumen 64 zweimal zwi-
schen den zwei Verbindungsringen 42 und 46 gewi-
ckelt. Der Spanndraht ist vollstandig in Klebstoff ein-
gekapselt oder. ,eingepflanzt", um ihn dadurch am
Katheterschaft zu fixieren. In einer Ausfiihrungsform
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war der Draht 62 aus Edelstahl mit einem Durchmes-
ser von 0,25 mm geformt. Andere Materialien als
Edelstahl kénnen fir den Spanndraht 62 verwendet
werden, wie Wolfram oder andere Metalle.

[0054] Wie in Fig. 8 gezeigt ist, ist der Spanndraht
62 in einer von Zentrum versetzten Position angeord-
net, um Platz fir ein axial angeordnetes Lumen 64 zu
lassen, dass fiur einen Fuhrungsdraht oder leitende
Fluide verwendet werden kann. In Fig. 8 ist gezeigt,
dass das Ende des Spanndrahtes um das Lumen 64
an einer Stelle zwischen den verbindenden Ringen
42 und 46 auf der Seite der distalen Spitze des Ar-
beitsendes gewickelt ist. Der Spanndraht 62 kann
auch auf diverse andere Weisen enden, wie als gera-
des Ende oder an einen Ring oder eine Unterleg-
scheibe geldtet, bevor er in den Klebstoff einge-
pflanzt wird. Drahte, die vom Verbindungsende zum
Arbeitsende des Katheters verlaufen, kdnnen um den
Spanndraht 62 oder das Lumen 64 oder beides gewi-
ckelt sein.

[0055] Das Lumen 64 kann eine separate Rohrlei-
tung mit ausreichender Lange, um die Lange des Ka-
theters zu durchqueren, aufweisen. Wie in Fig. 8 ge-
zeigt ist, endet die Rohrleitung fur das Lumen 64 un-
mittelbar nach der Spitzenhiilse 38, so dass die ver-
bleibende Spitze 30 flexibel bleiben kann. Die Rohr-
leitung fir das Lumen 64 kann aus Polyethylen her-
gestellt werden. Am Arbeitsende des Katheters ist
das Lumen 64 durch die zwei verbindenden Ringe 42
und 46 und den Spanndraht 62 umgeben. Das Ende
des Spanndrahts ist um die Rohrleitung des Lumens
64 herumgewickelt. Die Zuleitungsdrahte (nicht dar-
gestellt) fur die elektrischen Verbindungen und das
Thermoelement kénnen langsseits des Lumens 64
vorgegeben sein. Eine sekundare Hiilse 65, die einen
Bereich des Lumens umgibt, endet am zweiten Ring
46. Der Spanndraht 62 und die Zuleitungsdrahte wer-
den zwischen der sekundaren Hulse 65 und dem Lu-
men 64 eingeklemmt. Die Stopphulse 56 ist zwischen
der sekundaren Hulse 65 und der Spitzenhiilse 38
angeordnet. Epoxid flllt den Raum zwischen dem Lu-
men 64 und der Spitzenhulse 38 aus, und die Ringe
42 und 46 und der Spanndraht 62 sind in dieser Stel-
lung fixiert oder eingepflanzt. Die Satze aus expan-
dierbaren Armen 40 und 44 treten aus der mit Epoxid
geflllten Hulse aus, um die Arme 26 des Elektroden-
katheters zu bilden. Der flexible Bereich der Spitze 30
kann and der Hilse durch einen Klebstoff, wie Cya-
noacrylat befestigt werden. Ein Haken, der von der
von der Basis des ersten Rings 42 vorsteht, kann in
den flexiblen Bereich der Spitze eingreifen, um als
sekundare Befestigung zu wirken und um den flexib-
len Bereich ferner an Ort und Stelle zu befestigen.
Der Haken unter dem Ring 42 durch Klebstoff oder
Epoxid eingekapselt werden.

[0056] Das Spiel zwischen der Aulienréhre 52 tber
dem inneren Schaft fur die gleitende Bewegung

schafft die Moéglichkeit von unerwiinschten Fluidaus-
trittsverlusten in den Katheter zwischen den sich be-
wegenden Teilen. Im Folgenden wird nun wieder Be-
zug auf die Fig. 2, Fig. 3 und Fig. 4 genommen, eine
Fluidhilse 66, die bevorzugt die Form eines Balgs
annimmt, verhindert dass die Fluide in den Katheter
eindringen. Der Balg 66 kann eine Kunststoffréhre
aufweisen, deren Ende an dem Arbeitsende der inne-
ren Stoppréhre 54 und an der Stoppoberflache 56 be-
festigt ist, um dadurch zu verhindern, dass Fluid zwi-
schen die sich bewegenden Teile gelangt. Der Balg
66 faltet sich zusammen, wenn die Gleitbewegung
der AuRenréhre 52 (ber den inneren Schaft die ex-
pandierbaren Arme 26 expandieren lasst. Der Balg
66 kann in eine Form geblasen sein oder fir eine an-
fangliche Expansion frei geblasen sein, und durch
Warmeschrumpfung, Presspassung oder Ankleben
mit Klebstoff an seine Befestigungsoberflachen an-
gebracht sein, um eine fluiddichte Abdichtung bereit-
zustellen. Ein Balg 66 ist insoweit besonders nuitzlich,
dass er eine uneingeschrankte Bewegung der ver-
schiebbaren Auflenréhre 52 gestattet und dabei die
gleitenden Teile gegeniber Fluidaustrittsverlusten
abdichtet.

[0057] Im Folgenden wird nochmals auf das in den
Fig. 3, Fig. 4 und FEig. 8 gezeigte Lumen 64 einge-
gangen, das Lumen 64 weist eine Grofle auf, die
grol’ genug ist, einen Fuhrungsdraht 68 (Fig. 3) auf-
zunehmen. Das Lumen 64, durch welches der Fih-
rungsdraht 68 verlauft, ist bevorzugt isoliert, um so ir-
gendwelche Kopplungseffekte zu minimieren, die die
Elektroden 22 auf den Fihrungsdraht 68 haben kon-
nen. Bei Bedarf kann der Fihrungsdraht 68 entfernt
werden, bevor die Hochfrequenzenergie an die Elek-
troden 22 angelegt wird, um die Verwendung des
Fuhrungsdrahtlumens 64 fiir die Zufuhrung und die
Perfusion eines Medikaments und Kuhlflissigkeit an
die Behandlungsstelle wahrend des Aufbringens der
Hochfrequenzenergie zu gestatten.

[0058] Die Arbeitsendenspitze 30 kann eine flexible
Nasenkonusgestalt aufweisen, kann aber eine ande-
re, nicht verletzende Gestalt aufweisen, die die Nach-
fuhrung des Katheters 20 iber den Fihrungsdraht 68
und Uber Windungen in dem Venenklappensystem
des Patienten gestattet. Die nasenkonusférmige
Spitze 30 kann aus einem flexiblen Polymer mit ei-
nem weichen Hartemesser-Test, wie 44 Shore A, her-
gestellt werden. Alternativ kann die Arbeitsendenspit-
ze 30 aus einer Feder konstruiert sein, die mit einer
dinnen Schicht aus einem Polyethylenschrumpf-
schlauch bedeckt ist.

[0059] Im Folgenden wird nochmals Bezug auf
Fig. 2 genommen; in der ein System gemanR Aspek-
ten der Erfindung gezeigt ist. Die Elektroden 22 an
den biegbaren Armen 26 sind mit einem Hochfre-
quenzgenerator 74 verbunden, der durch einen Pro-
zessor 76 gesteuert wird, welcher in diesem Fall ein
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Mikroprozessor ist, der im Generator 74 angeordnet
ist. Der Prozessor 76 steuert den Hochfrequenzge-
nerator 74, um Energie an die Elektroden 22 anzule-
gen und weiter Warme im Zielgewebe zu erzeugen.
Abhangig vom Prozessor kénnen sowohl die Zeit-
dauer, in der Energie angelegt wird, als auch der Pe-
gel der Energie programmiert werden. Zusatzlich be-
inhaltet die Ausflihrungsform der Fig. 3 auch einen
Temperatursensor 78, der an jedem Arm 26 in dem
Elektrodenbereich 22 in diesem Fall angebracht ist.
Fig. 3 ist nicht maRstabsgerecht, und der tatsachli-
che Temperatursensor kann viel kleiner als darge-
stellt sein, wie dieser, der in Fig. 4 gezeigt ist oder
kleiner. Signale aus den Temperatursensoren 78 sind
mit dem Mikroprozessor 76 verbunden, welcher die-
se mit einer Schwellwerttemperatur oder -Temperatu-
ren vergleicht, um zu ermitteln, ob die Hochfrequen-
zenergiezufihrung zu den Elektroden 22 unterbro-
chen werden sollte oder fortgesetzt werden sollte.
Der Mikroprozessor 76 steuert den Hochfrequenzge-
nerator 74 entsprechend. Obwohl es so dargestellt
ist, als ob die Signale durch den Hochfrequenzgene-
rator 74 in Fig. 2 geflhrt sind, kénnen sie in einer an-
deren Ausfihrungsform unmittelbar aus den Tempe-
ratursensoren 78 dem Mikroprozessor 76 zugefuhrt
werden. Das Temperaturfeedback gestattet die Steu-
erung Uber die Energieaufbringung, um das Kollagen
effektiv zu erwarmen und dadurch zu schrumpfen,
wie nachfolgend beschrieben wird, ohne umgeben-
des Gewebe zu beschadigen.

[0060] Ein Temperatursensor 78, der sich als geeig-
net erwiesen hat, ist ein Thermoelement. Solch ein
Sensor ist mit weiteren Details in den Eig. 9, Fia. 10
und Eig. 11 gezeigt. Ein Paar aus Drahten 94 und 96
wird zu einem Schlitz 84 in der Elektrode 22 gefiihrt.
In diesem Fall ist der Schlitz 84 von ovaler Gestalt.
Die Verwendung eines langsorientierten Schlitzes 84
in der Elektrode 22 schafft den Vorteil einer gestei-
gerten Stabilitat der Elektrode in soweit, dass eine er-
hebliche Menge an Elektrodenmaterial zwischen
dem Schlitz und dem seitlichen Rand der Elektrode
verbleibt. Dies verstarkt die Elektrode und macht sie
weniger bruchanfallig, was ansonsten durch wieder-
holte Betatigung verursacht werden kann. Diese
Form des Schlitzes 84 kann auch die Befestigungs-
stabilitat des Thermoelements an der Elektrode erh6-
hen. Es gibt weniger offenen Raum zwischen den
Leitern des Thermoelements und den Schlitzrandern,
und zusatzlich, wo die Léterhebung 90 halbkugelfor-
mig, wie in Fig. 11 gezeigt, ist, befindet sich mehr
Elektrodenmaterial unter der Léterhebung, was eine
starkere Befestigung schafft.

[0061] Die Leiterbereiche 80 und 82 der Drahte sind
aus Thermoelement kompatiblen Materialien gebil-
det, so ist ein Draht 80 aus Kupfer geformt und der
andere 82 aus Konstantan gebildet. Die Leiter 80 und
82 sind durch den Schlitz 84 zusammengefihrt und
zusammengeschweiflt. Jeder Draht 94 und 96 weist

eine Isolation 86 und 88 auf und jeder Draht ist durch
den Schlitz 84 gezogen, bis seine Isolation den Bo-
den des Arms 26 am Schlitz 84 beruhrt. Der Schlitz
84 ist ausreichend grof3 gemacht, dass lediglich die
Drahte aber nicht deren Isolierung hindurchpassen.

[0062] Die zwei verschweil’ten Drahte 80 und 82
sind an Ort und Stelle im Schlitz 84 verlétet 90. Die
Létung bildet die Erhebung 90 auf der der Isolations-
seite gegenuber liegenden Seite des Schlitzes. Die
Erhebung 90 befestigt die Drahte an der Elektrode
und verhindert, dass sich die Drahte 94 und 96 abl6-
sen. Das Verbinden der zwei Drahte 94 und 96, wie
gezeigt und beschrieben, flhrt zur Bildung eines
Thermoelements, das Signale bereitstellt, die der
Temperatur entsprechen, die der Elektrode ausge-
setzt ist. In diesen Figuren ist die Isolierung 92 im
Zentrum des Arms 26 entfernt, um die Elektrode zu
bilden und fir den Empfang des Temperatursensors.
Die Dicke der Isolation ist nur zum Zwecke der Ver-
anschaulichung vergrofert in diesen Figuren darge-
stellt. Da der Sensor 78 im Vergleich zur gesamten
Elektrodenoberflache klein ist, sollte dadurch eine
grolRe Kontaktflache der Elekirode zum Zielgewebe
gestattet sein.

[0063] Im Folgenden wird insbesondere auf Fig. 10
Bezug genommen; beim Austreten aus dem Schlitz
84 sind die Thermoelementdrahte 94 und 96 auf bei-
den Seiten des expandierbaren Arms angeordnet, so
dass sie beiden Seiten des Arms gleiches Gewicht
und gleichen Widerstand gegeniber der Expansion
und der Kontraktion verleihen. Sie werden auf beiden
Seiten jedes Arms durch die Arbeitsendenspitzenhil-
se 38 (Fig. 3) an Ort und Stelle gehalten, wie es die
Ringe 42 und 46 werden. In einer anderen Ausflh-
rungsform wird ein bifilarer oder Zwei-Leiter-Draht fur
das Thermoelement verwendet. Obwohl nicht ge-
zeigt, verlaufen die Drahte in die Spitze 30, die in Re-
lation zu ihrem zugehorigen expandierbaren Arm wie
in Fig. 10 gezeigt ist, angeordnet sind, und sind in ei-
ner 180°-Kurve n der Spitze 30 gebogen. Sie sind an
Ort und Stelle in der Spitze 30 mit Epoxid oder einem
anderen Material eingepflanzt. Die Drahte sind dann
um das Lumen 64 gewickelt, wahrend sie zum Ver-
bindungsende des Katheters verlaufen. Eine derarti-
ge Anordnungsweise verhindert die Moglichkeit,
dass sich die verschiebbare Aufienréhre 52 und die
Stopprohre 54 beriihren, wodurch somit die Ausge-
staltung zuverlassiger wird. Die Drahte haften nicht
am Auendurchmesser des Lumens 64.

[0064] Der Schlitz 84 fir den Temperatursensor
kann andere Formen aufweisen, wie rechtwinklig
oder kreisférmig. Es wird bevorzugt, dass der Schlitz
langer als breit ist, so dass zwischen dem Schlitz und
dem seitlichen Rand soviel Material der Elektrode wie
moglich vorhanden ist. Ferner wird es bevorzugt,
dass der Schlitz gerade grofd genug fur die einzuset-
zenden Thermoelementdrahte ist, aber nicht grof3
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genug fiir die Lotstelle, die die zwei durchzuziehen-
den Drahte verbindet, oder fur die Isolierung, die die
zwei durchzuziehenden Drahte umgibt. Mit dieser
Ausgestaltung verankert die Lotstelle die Drahte der
Elektrode und verhindert ein Herausziehen in einer
Richtung und die Isolierung um die Drahte verankert
die Drahte an der Elektrode und verhindert ein Her-
ausziehen in der anderen Richtung.

[0065] Obwohl es in den Fig. 3, Fig. 4, Fig. 9 und
Fig. 11 so erscheint, als ob die Isolierung auf den Ar-
men eine erhebliche Dicke aufweist, ist es auf diese
Weise nur aus Griinden der Klarheit der Darstellung
dargestellt. Den Fachleuten wird deutlich werden,
dass die tatsachliche Dicke der Isolierung in Abhan-
gigkeit des verwendeten Materials viel geringer sein
wird.

[0066] Im Folgenden wird nun auf die Fig. 12 und
Fig. 13 Bezug genommen, eine Druckanlegevorrich-
tung 100 kann extern an den Bereich der Behand-
lungsstelle 102 angelegt werden und ist so ausge-
legt, dass sie darauf ausreichenden Druck austibt,
um die darunter liegende Vene auf den im Wesentli-
chen gewilnschten reduzierten Durchmesser zu
komprimieren. Der Katheter 20 wird zur Behand-
lungsstelle vorgeriickt und muss aufgrund des aul3e-
ren Drucks, der die Vene bereits komprimiert hat, viel
weniger expandiert werden. Dies erlaubt die Verwen-
dung kleinerer Katheter mit geringerer Expansion der
Arme. Die Reduktion des Durchmessers durch die
Druckanlegevorrichtung vor der Behandlung mit En-
ergie wird die Vene auf den gewlinschten Enddurch-
messer voreingestellt. Dies eliminiert die Notwendig-
keit den Durchmesser der Elektroden wahrend der
Behandlung zu reduzieren, um die Vene auf den End-
durchmesser herunterzubringen: Nach Abschluss
der Energieaufbringung, um die Venenwand auf die
Grole zu schrumpfen, auf die sie durch die auere
Druckaufbringvorrichtung gehalten wird, kann die
Druckaufbringvorrichtung 100 entspannt werden. Die
Druckaufbringvorrichtung 100 kann zu Beispiel das
manuell aufgeblasene Tourniquet, wie gezeigt, auf-
weisen.

[0067] Wo der Katheter ein Fiihrungsdrahtlumen
und/oder ein Fluidzufihrlumen beinhaltet, kann das
Fluid dem Blutstrom wahrend der Hochfrequenzer-
warmung der behandelten Vene zugesetzt werden.
Dieses zugefuhrte Fluid kann sich auf einer kiihleren
Temperatur, wie Zimmertemperatur, als das behan-
delte Venengewebe befinden und kann allmahlich die
Oberflachentemperatur jenes Gewebes absenken.
Wie zuvor gezeigt, beriihren die Temperatursensoren
78 die Oberflache des Venengewebes und kdnnen
diese voribergehende Temperaturverringerung mes-
sen. Das Fluid kann auch Uber Durchgange, die ent-
lang der Seite des Katheters in der Nahe des Arbeits-
endes und der Elektroden (nicht dargestellt) ausge-
bildet sind, zugefuhrt werden. Es kann auch Uber

eine Hiille, die koaxial mit dem Katheter angeordnet
ist, zugefuhrt werden. In vorhergehenden Systemen
konnte die Temperaturabnahme zu einer erhéhten
Energieaufbringung durch die Elektroden 22 auf das
Venengewebe flhren. Jedoch ist dies ein uner-
wulinschtes Ergebnis, da die Temperaturverringerung
nur voribergehend ist, und solch ein Zuwachs der
auf das Venengewebe aufgebrachten Energie kann
zu einem Uberschreiten bei der Energieaufbringung
fuhren.

[0068] Sollte entsprechend dem erfindungsgema-
Ren System der Mikroprozessor 76 eine voriiberge-
hende Temperaturabnahme detektieren, wird er den
angelegten Energiepegel auf dem gleichen Pegel wie
vor Temperaturreduktion halten und wird keinen Zu-
wachs der angelegten Energie gestatten. Im Folgen-
den wird nun auf Fig. 14, und sekundar auf die Fig. 2
und Fig. 3 eingegangen; die Temperatursensoren 78
und der Mikroprozessor 76 detektieren die Tempera-
tur 110. Der Mikroprozessor 76 ermittelt, ob eine
Temperaturanderung 112 eintritt. Falls keine Tempe-
raturdnderung eintritt, wird die Detektion der Tempe-
ratur durch die Sensoren 78 und den Mikroprozessor
76 fortgesetzt. Falls jedoch eine Temperaturande-
rung einsetzt, Uberprift der Mikroprozessor 76, ob
eine Fluidspulung 114 aufgetreten ist. Um genauer zu
sein, die Kombination aus Stéarke und Dauer der Tem-
peraturanderung wird Gberwacht. Falls der Mikropro-
zessor 76 eine rapide Temperaturanderung (dT/dt)
von kurzer Dauer aber von groRer Starke detektiert,
bestimmt der Mikroprozessor 76, dass eine Fluidspu-
lung eingesetzt hat und halt die Energieaufbringung
an den Elektroden 22 auf dem derzeitigen Pegel 116.
Um ein Beispiel zu nennen, falls die Temperatur 10°C
Uber eine Zeitdauer von 2 bis 3 Sekunden abnimmit,
wird ermittelt, dass eine Fluidspulung einsetzt. Die
Sensoren 78 und der Mikroprozessor 76 setzen die
Detektion der Temperatur 110 fort. Falls jedoch keine
Fluidspllung detektiert wird 114, ist der Mikroprozes-
sor 76 frei, die den Energiepegel 118 Gber den Hoch-
frequenzgenerator 74 anzupassen. Solch ein Fall
kann auftreten, wo die Temperatur 10°C abnimmt
und fir 20 Sekunden auf demselben Pegel bleibt.
Durch das obige System wird eine ,Uberbrii-
ckungs"-dauer bereitgestellt, wahrend der die Auf-
bringung von Energie auf einem konstanten Pegel
gehalten wird.

[0069] Zu Beginn der Energieaufbringung auf das
Venengewebe wird eine optimale Anstiegsrate aus-
gewahlt. Der Hochfrequenzgenerator 74 wird so ge-
steuert, dass er eine exponentiell ansteigende Tem-
peraturanderung mit einer Zeitkonstanten von etwa
zehn Sekunden erzwingt. Diese anfangliche Ande-
rungsrate wird nattrlich durch das Fluidspulungssys-
tem ignoriert.

[0070] Fluide, die solch ein Uberschreiten verursa-
chen konnen, beinhalten eine Spllung mit einem
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Kontrastfarbstoff zur durchleuchtenden Sichtbarma-
chung wahrend der Behandlung. Solch ein Fluid wird
oft verwendet, um prazise die Position eines Instru-
ments in einer anatomischen Struktur zu lokalisieren.

[0071] Die Verwendung der vorliegenden Erfindung
fur die minimal invasive Behandlung der Veneninsuf-
fizienz verwendet bevorzugt die Aufbringung von
Hochfrequenzenergie auf das Venengewebe durch
Hochfrequenzelektroden an einem Zufiihrkatheter,
um das Leistungsvermdgen einer Venenklappe wie-
derherzustellen. Die Elektroden zur Erzeugung der
Heizwirkung zum Schrumpfen des Kollagens in dem
umgebenden Venengewebe kénnen entweder ante-
grad oder retrograd eingebracht werden. Es folgt eine
besondere Erérterung der Behandlung varikéser Ve-
nen in den Beinen, obwohl das Verfahren gut geeig-
net fir die Behandlung von Venen in anderen Berei-
chen des Korpers oder fir die Behandlung anderer
biologischer Strukturen im Kdper geeignet ist.

[0072] Wenn die Venen der unteren Extremitaten
behandelt werden, wird der Patient typischerweise
auf einem Operationstisch mit herunterhdngenden
FiRen, um die Venen des Beins zu flllen, platziert.
Das Bein des Patienten wird mit antiseptischer L6-
sung vorbereitet. Ein perkutaner Zugang wird in die
Vene unter Verwendung einer Ublichen Seldin-
ger-Technik gelegt, um den Zugang entweder zum
oberflachlichen oder tiefen Venensystem bereitzu-
stellen. Alternativ kann eine Venenfreilegung verwen-
det werden, um den Zugang zum zu behandelnden
Venensystem bereitzustellen. Der Vorgang der Wie-
derherstellung von in der Leistung beeintrachtigten
Venen kann durch einen qualifizierten Arzt mit oder
ohne Durchleucht- oder Ultraschalliberwachung
oder unter direkter Sichtbarmachung durchgefuhrt
werden. Ferner kénnte der Arzt den Behandlungsbe-
reich, um den Ort des Katheters zu lokalisieren, und
die Behandlungsstelle wahrend der Operation, wenn
das oberflachliche vendse System behandelt wird,
abtasten.

[0073] Im Folgenden wird auf Fig. 15 und auch auf
die Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 3 Bezug genommen; der
Katheter 20 kann nach Einflhren durch die Haut in
die Vene 10 eindringen. Alternativ kann ein Fuh-
rungsdraht 68 fur den Katheter 20 in die Vene einge-
fuhrt werden. Der Fiihrungsdraht 68 wird antegrad
bis zur Hohe der am nachsten liegenden in der Leis-
tung beeintrachtigten Veneklappe, die wiederherge-
stellt werden soll, vorgeschoben. Der Katheter 20
wird dann uber den Fiihrungsdraht 68 das Bein hin-
auf durch die Vene bis zur Hohe des erweiterten, zu
behandelnden Venenabschnitts vorgeschoben. Eine
Durchleucht-, Ultraschall- oder eine angioskopische
Bildgebungstechnik wird dann verwendet, um die
spezifische Platzierung des Katheters 20 zu dirigie-
ren und um die Position innerhalb der Vene 10 zu be-
statigen. Bei der Durchleuchtungsbildgebung kann

ein Kontrastmittel Gber oder um den Katheter injiziert
werden, um die in der Leistung beeintrachtigten und
wiederherzustellenden Venenabschnitte zu identifi-
zieren. Ein retrogrades Venogramm kann in man-
chen Fallen durchgefihrt werden, um die Behand-
lungsstelle und die Wirkung besser zu lokalisieren.

[0074] Bei einer antegraden Herangehensweise
wird der Katheter 20 so eingefiihrt, dass die Elektro-
den sich distal vom Klappenring 12 befinden, wie in
Fig. 15 gezeigt ist. Wie in Fig. 13 durch die Pfeile an-
gedeutet, hat der duRere Druck durch das Tourniquet
10 (Fig. 12) den Venendurchmesser auf den Durch-
messer verringert, bei dem der Ruckfluss beseitigt
ist. Die Elektroden 22 werden expandiert, um in Anla-
gerung mit der Venenwand zu kommen. Hochfre-
quenzenergie wird an die Elektroden angelegt, um
die Venenwand zu erwarmen, was zum Zusammen-
ziehen des Kollagens fiihrt und dauerhaft den Venen-
durchmesser auf den reduzierten, durch die Kom-
pressionskraft des externen Tourniquets hervorgeru-
fenen Durchmesser schmelzt. Ein Hochfrequenzge-
nerator (nicht dargestellt) wird aktiviert, um eine ge-
eignete Hohfrequenzenergie den Elektroden, bevor-
zugt mit einem niedrigen Energiepegel und bevor-
zugt mit einer gewahlten Frequenz in einem Bereich
von 250 kHz bis 350 MHz, bereitzustellen. Geeignete
Frequenzen beinhalten zum Beispiel 450 kHz und
510 kHz. Ein Kriterium fur die Auswahl der angeleg-
ten Frequenz ist die Handhabung der elektrischen
Verluste in den Leitungen, die die Elektroden mit En-
ergie versorgen. Ein anderes Kriterium ist die Kom-
patibilitdt mit Filterschaltungen, welche verwendet
werden kénnen, das Hochfrequenzrauschen aus den
Thermoelementsignalen zu eliminieren.

[0075] Die Eigenschaften der Behandlungsstelle,
wie Temperatur oder Impedanz, kénnen Uberwacht
werden, um eine Feedbackkontrolle der Hochfre-
quenzenergie zu erhalten. Die Uberwachung solcher
Werte in einem automatischen Feedbackkontrollsys-
tem fur die Hochfrequenzenergie kann auch dazu
verwendet werden, den Erhitzungseffekt zu kontrol-
lieren und eine Uberhitzung der Vene zu vermeiden.

[0076] Die von den Elektroden emittierte Energie
wird innerhalb des Venengewebes in Hitze konver-
tiert. Mit zunehmender Temperatur des Venengewe-
bes kann das Venengewebe damit beginnen, dauer-
haft den reduzierten Durchmesser anzunehmen, teil-
weise aufgrund der strukturellen Umwandlung der
Kollagenfasern in der Vene. Obwohl das Kollagen
wahrend dieses Prozesses verdichtet wird, behalt
das Gefall mit dem Kollagen immer noch seine Elas-
tizitat bei. Die Vene wirde weiter schrumpfen, aber
die ausgebeulten Elektroden definieren mechanisch
den effektiven Durchmesser des Katheters. Andere
Konfigurationen, wie ein Ballon oder ein schrauben-
formiges Element, welches gewickelt und abgewi-
ckelt werden kann, kénnen verwendet werden, um
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den Schrumpfungsumfang in der Vene mechanisch
zu limitieren oder zu kontrollieren oder um Blut von
der Behandlungsstelle zu verdrangen. Solche me-
chanischen Konfigurationen stellen ein Anliegen zwi-
schen den Elektroden und dem Venengewebe wah-
rend der Behandlung sicher, und verhindern ein wei-
teres Schrumpfen, so dass die Vene offen bleibt.

[0077] Energie wird fir eine vorgegebene Zeit zuge-
fuhrt. Nachdem die Energieaufbringung beendet ist,
werden die Elektroden eingezogen und der Katheter
wird aus der Behandlungsstelle zuriickgezogen. Der
Venendurchmesser und die Existenz des Rickflus-
ses werden mittels Ultraschall durch ein Fenster im
Tourniquet mit eingezogenen Elektroden und entlif-
tetem Tourniquet neu beurteilt. Energie kann wieder
angelegt werden, falls ein Ruckfluss detektiert wird,
anderseits kann in den Behandlungsbereich Heparin
oder ein anderes Medikament infundiert werden. An-
dere Venenstellen kénnen behandelt werden 86.

[0078] Der Katheter 20 beinhaltet expandierbare
Arme 26, aber kann Kabel, einen Aufblasballon oder
andere Mittel beinhalten, die selektiv die beugbaren
Arme bewegen kdnnen, um das Arbeitsende des Ka-
theters gegen das Venengewebe sorgfaltig zu positi-
onieren.

[0079] Wenn Hochfrequenzenergie an das Venen-
gewebe an oder in der Nahe der in der Leistung be-
eintrachtigten Klappe der geweiteten Vene angelegt
wird, kann das Schrumpfen des Venengewebes an
oder in der Nahe der Verbindungen das Leistungs-
vermogen der Klappe wiederherstellen, indem die
Venenlumenerweiterung verringert wird, welche die
richtige Funktion der Venenklappe verhindert. Eine
makroskopische Schrumpfung des Venendurchmes-
sers oder eine Schrumpfung des Venengewebes an
oder in der Nahe der Verbindungen kann das Leis-
tungsvermdgen der Venenklappe wiederherstellen,
indem die Zipfel und die Klappenfligel dichter zu-
sammen gebracht werden.

[0080] Das Anlegen der Hochfrequenzenergie ist
beendet, nachdem es zu einer ausreichenden
Schrumpfung der Vene gekommen ist, um die Auf-
weitung der Vene in der Nahe der Klappe zu mildern,
um so die Venenfunktion oder das Leistungsvermo-
gen der Klappe wiederherzustellen. Eine ausreichen-
de Schrumpfung kann durch Durchleucht- aullere
Utraschallabtastung, intravaskulare Ultraschallabtas-
tung, direkte Visualisierung unter Verwendung eines
Angioskops oder ein anderes geeignetes Verfahren
detektiert werden. Zum Beispiel kann der Katheter 20
ausgestaltet sein, ein Rontgenkontrastmedium zuzu-
fuhren, um die Visualisierung durch Durchleuchtung
zur Beurteilung des Zustands der Vene und dem Ver-
haltnis des Katheters zum Behandlungsbereich der
Vene wahrend des Schrumpfungsprozesses zu ge-
statten. Als Alternative zur Durchleuchtung kénnen

aullere Ultraschalltechniken, wie die B-Abtastung,
die deutliche Ultraschallsignale aus unterschiedli-
chen Winkel oder intravaskularer Ultraschall verwen-
det werden, um eine multidimensionale Ansicht der
Venenschrumpfung an der Behandlungsstelle zu er-
fassen. Ein Angioskop kann auch verwendet werden,
um direkt den Umfang und den Grad der Venen-
schrumpfung zu bestimmen.

[0081] Ein geeignetes Tourniquet mit einem fir Ul-
traschall durchlassigen Fenster ist im US Patent mit
der Nr. 6,231,507, angemeldet von Zikorus et al. am
2. Juni 1997 unter dem Tilel "Pressure Tourniquet
with Ultrasound Window und Method of Use" be-
schrieben.

[0082] Erhebliches Schrumpfen kann sehr schnell
abhangig von den spezifischen Behandlungszustan-
den einsetzen. Da die Schrumpfung mit ziemlich
schneller Rate sich fortsetzt, wird die Hochfrequenz-
energie bevorzugt mit geringen Energiepegeln auf-
gebracht. Wie zuvor erértert, wird die Frequenz der
Hochfrequenzenergie ausgewahlt, um die Ausbrei-
tung der Heizwirkung an der Behandlungsstelle zu
kontrollieren.

[0083] In einem Beispiel eines Verfahrens, bei dem
ein dulReres Druckanlegevorrichtung 100, wie in den
Fig. 12 und Eig. 13 gezeigt, zur Anwendung kommt,
wird eine Antigerinnungsdosierung Heparin an die
Behandlungsstelle durch Eintropfen tber eine Hulse
verabreicht. Ein Katheter 20 wird dann an der Stelle
Uber die Hilse eingebracht, und der vendse Blutfluss
wird dann durch Anwendung des Tourniquet 101, das
an einer zur Behandlungsstelle 102 distalen Position
zur Anwendung kommt, eingebracht. Die externe
Druckanlegevorrichtung 100 wird dann mit Druck be-
aufschlagt, um die Vene, die die Behandlungsstelle
102 umgibt auf den gewiinschten Enddurchmesser
zu verringern. Die Katheterarme 26 werden dann ex-
pandiert, um eine maximale Anlage an der Venen-
wand zu erreichen, und der Testmodus des Hochfre-
quenzgenerator 74 wird eingeschaltet, um Vorbe-
handlungsmalRnahmen der Venenwandimpedanz zu
treffen. Da die Impedanz der Venenwand héher als
die des Blutes ist, wird die Hochfrequenzenergie op-
timal auf die Venenwand Ubertragen, wobei minima-
ler Hochfrequenzstrom durch das Blut Gbertritt. Die
isolierten Arme, die hierin beschrieben sind, unter-
stutzen erheblich die Vermeidung eines solchen Ne-
benschlusses. Die Isolie rung der Arme ist lediglich
an den Aulenoberflachen der Arme entfernt, um
Elektroden zu bilden, und verbleibt auf den inneren
Oberflachen und Seitenrandern, die dem Blut ausge-
setzt sind. Zusatzlich sind die Arme stabil genug, um
die Schrumpfung der Vene jenseits des durch die
Arme vorgegebenen Durchmessers zu verhindern.
Die Hochfrequenzenergieaufbringung wird in Bezug
auf die Temperatur und Energiebehandlungsparame-
ter ausgeldst und gesteuert. Eine optimale Kontrolle
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der Maximaltemperatur wird durch den Temperatur-
steurmodus des Hochfrequenzgenerators 74 und
des Mikroprozessors 76 geliefert, welche einen
PID-Kontrollalgorithmus verwendet, so dass die
Hochfrequenzleistung so angepasst wird, das eine
konstant voreingestellte Temperatur beibehalten
wird. Gleichzeitig mit Erreichen der voreingestellten
Temperatur werden die Arme 26 auf vollstandigem
Anliegen mit der Venenwand fur eine gewahlte Zeit-
dauer gehalten, um die Wand auf den gewlinschten,
durch die externe Druckvorrichtung 100 vorgegebe-
nen Durchmesser zu halten. Die Steifigkeit der Arme
verhindert ein weiteres Schrumpfen der Venenwand.

[0084] In einer anderen Vorgehensweise wird die
Elektrodendurchmesserverringerung in  mehreren
Schritten erreicht. In dieser Vorgehensweise wird die
externe Druckvorrichtung 100 angelegt, um den Ve-
nendurchmesser in mehreren Schritten zu verrin-
gern, um letztlich den gewlnschten reduzierten
Durchmesser zu erreichen. Bei jedem Schritt werden
die Elektroden aufgeschaltet, um das vendse Lumen
auf die SchrittgroRe in der zuvor beschriebenen Wei-
se zu schrumpfen.

[0085] In noch einer anderen Vorgehensweise wird
die Venenwand auf kontinuierliche Weise ge-
schrumpft, um den gewulnschten Enddurchmesser
zu erreichen. In dieser Vorgehensweise werden die
Elektroden in Anlage mit der Venenwand platziert,
Energie wird an die Venenwand durch die Elektroden
angelegt und die Elektroden werden langsam zuriick-
gezogen, wobei die Venenwand schrumpft, wahrend
ein kontinuierlicher Kontakt mit der Venenwand wah-
rend des Schrumpfens beibehalten wird.

[0086] Am gewilinschten Enddurchmesser der Ve-
nenwand hindern die Elektroden die Venenwand an
einem weiteren Schrumpfen. In dieser Vorgehens-
weise bedarf es keiner Verwendung einer externen
Druckvorrichtung 100.

[0087] Nach Behandlung des ersten, gezeigten Ve-
nenabschnitts, kann der Katheter 20 zur nachsten
unter Insuffizienz leidenden Venenklappe bewegt
werden. Der Katheter 20 kann repositioniert werden,
um so viele Venenabschnitte und -Klappen wie not-
wendig zu behandeln. Hochfrequenzenergie wird
dann an jeden wiederherzustellenden Venenab-
schnitt angelegt, bis alle gewlnschten Venenab-
schnitts wiederhergestellt sind und die Klappen als
leistungsfahig erachtet werden. Mehrere in der Leis-
tung beeintrachtigte Klappen und aufgeweitete Ve-
nenabschnitte kdnnen in einer einzelnen, minimal in-
vasiven Operation behandelt und wiederhergestellt
werden. Bei Bedarf kann ein zweiter Zugang in die
Extremitat eines Patienten gesetzt werden, um den
Zugang entweder zum tiefen oder oberflachlichen
Venensystem, je nach dem welches noch nicht be-
handelt wurde, zu schaffen. Der Katheter kann ver-

wendet werden, die in der Leistung beeintrachtigten
Venenabschnitte in dem anderen Venensystem zu
behandeln.

[0088] Nach Abschluss der Hochfrequenzbehand-
lung fiir jeden gewahlten Venenabschnitt, werden der
Katheter und die Elektroden aus der GefaRanord-
nung entfernt. Der Zugangspunkt an der Vene wirde
vernaht werden, wenn eine Freilegung durchgefiihrt
worden ist, oder ein lokaler Druck wirde nach Entfer-
nen der perkutanen Huilse, nach dem Blutung kontrol-
liert wurde, angelegt werden. Ein Verband wirde
dann angelegt werden. Eine Stitzbekleidung konnte
notwendig sein.

[0089] Als eine Alternative zu der antegraden Anna-
herung kann der Katheter 20 seine Elektroden 22 an
die ventse Behandlungsstelle in einer retrogaden
Annaherung heranfiihren. Der Katheter 20 wirde in
eine perkutane Hiilse, die durch die Haut und in die
Vene in einer retrograden Richtung eingesetzt wurde,
eingeflhrt.

[0090] Wie leicht aus der Offenbarung hierin festzu-
stellen ist, wird der chirurgische Eingriff unter Ver-
wendung der vorliegenden Erfindung ohne die Not-
wendigkeit eines verlangerten Krankenhausaufent-
halts oder einer postoperativen Riickbildung erreicht.
Die Wiederherstellung der Venenfunktion ist mdglich,
ohne dass es fortdauernden Lebenstilanderungen
bedarf, wie haufiges Hochlegen des Beins, das Tra-
gen elastischer Stltzstrimpfe oder der verlangerten
Behandlung wiederkehrender Venenstaugeschwiils-
te. Des Weiteren bedarf es nicht chirurgischer Eingrif-
fe an den Klappen selbst (Valvuloplastik) oder chirur-
gischer Eingriffe an Arm und Bein zur Transplantation
der Armvenen ins Bein.

[0091] Die frihe Behandlung der vendsen Krankheit
konnte ernsthaftere Komplikationen, wie Geschwdir-
bildung und durch Thrombophlebitis oder Thrombo-
embolie verursachte Klappenschaden verhindern.
Die Kosten der Behandlung und Komplikationen auf-
grund der Venenkrankheit wirden signifikant verrin-
gert. Es wirde kein Bedarf nach umfangreichem
Krankenhausaufenhalt fur diese Behandlung beste-
hen, und das Bediirfnis nach nachfolgender Behand-
lung und Krankenhausaufenthalt wirde auch im Ver-
gleich zu dem, was derzeitig erforderlich ist, verrin-
gert. Des weiteren wirde die minimal invasive Natur
des offenbarten Verfahrens es dem praktizierenden
Arzt gestatten, mehrere Venenabschnitte in einem
einzigen Eingriff in einer vergleichsweise kurzen Zeit-
dauer mit minimaler Heilungsdauer wiederherzustel-
len oder zu behandeln.

[0092] Es sollte deutlich werden, dass die Art und
die Abmessungen des Katheters und der Elektroden
entsprechend der GrofRe der zu behandelnden Vene
gewahlt werden kdnnen. Obwohl die vorliegende Er-

14/22



DE 698 37 352 T2 2007.12.13

findung so beschrieben wurde, dass sie fur die Be-
handlung der Veneninsuffizienz der unteren Extremi-
tat, wie von varikésen Venen im Bein, geeignet ist,
kann die vorliegende Erfindung verwendet werden,
Veneninsuffizienz intraluminal in anderen Bereichen
des Korpers zu behandeln. Zum Beispiel kdnnen Ha-
morriden als ausgestllpte, varikése Venen im Anal-
bereich charakterisiert werden. Traditionelle Behand-
lungen umfassen die invasive Chirurgie, die Ligatur
mit elastischem Ring und die Aufbringung lokal wir-
kender Salben. Das Schrumpfen der geweiteten
Vene unter Verwendung der Hochfrequenzenergie
kann gemal der vorliegenden Erfindung erreicht
werden. Um genauer zu sein, die Kombination aus
Katheter und Elektrode wird in das vendse System
eingebracht, in die aliRere Vena iliaca, die innere
Vena iliaca, dann entweder die Hamorriden-Vene
oder die Vena pudenda. Der Katheter fiihrt dann die
Elektrode an die Stelle der aufgeweiteten Hamorri-
denvene durch diese transven6se Anndherung.
Durchleuchtungstechniken oder irgendeine andere
geeignete Technik, wie der Pulsecho-Ultraschall, wie
zuvor erdrtert, kdnnen zur sorgfaltigen Positionierung
der Elektrode an der Venenbehandlungsstelle ver-
wendet werden. Die Behandlungsstelle ist bevorzugt
so gewahlt, dass sie wenigstens zwei Zentimeter
Uber der Linea dentata liegt, um den Schmerz zu mi-
nimieren. Mittels der Elektrode wird Hochfrequenze-
nergie mit geeigneter Frequenz angelegt, um die Ge-
rinnung fur eine ausreichende Zeitdauer zu minimie-
ren, um die Vene zu schrumpfen, zu versteifen und
zu fixieren und um noch die Venenfunktion oder das
Leistungsvermogen der Klappen beizubehalten. Die-
se intraluminale Annaherung vermeidet Risiken und
die Sterblichkeit, die mit invasiveren chirurgischen
Techniken, wie der Hamorridenentfernung, verbun-
den ist, wahrend der Rickfluss des Blutes in den Be-
reich ohne Nekrose oder Entfernen des Venengewe-
bes verringert wird.

[0093] Ein anderer Bereich der Veneninsuffizienz
betrifft die erektile Impotenz des Penis. Eine erhebli-
che Anzahl aller physikalisch induzierten Falle von
Impotenz beruhen auf dem UbermaRigen Abfluss an
Blut aus dem Venensystem des Penis. Die venenab-
flussbedingte Impotenz kann unter Verwendung der
vorliegenden Erfindung behandelt werden. Katheter
mit einem ausreichend kleinen Durchmesser kénnen
verwendet werden, um die Elektroden durch die Vena
dorsalis des Venensystems des Penis heranzufiih-
ren, um den vendsen Herausflussweg zu schrump-
fen. Durchleuchtungs- oder Ultraschalltechniken koén-
nen dazu verwendet werden, die Elektrode sorgfaltig
in der in der Leistung beeintrachtigten Vene zu plat-
zieren. Hochfrequenzenergie oder eine andere Be-
strahlungsenergie wird aus den Elektroden bei geeig-
neter Frequenz angelegt, um das umgebende Ve-
nengewebe zu schrumpfen, um den Uberschissigen
Umfang des Abflusses aus dem Penis zu verringern,
wahrend die Venenfunktion oder die Leistungsfahig-

keit der Klappe aufrecht erhalten werden. Der Um-
fang des Schrumpfens der Vene kann durch den
Durchmesser des Katheters selbst limitiert sein, oder
der Katheter oder die Elektroden selber kénnen auf
die geeignete Grolle expandiert werden. Die Ligatur
dieser Venen sollte vermieden werden, um so einen
richtigen Blutabfluss aus einem angeschwollenen
Penis zu erlauben, was fir die richtige Penisfunktion
notwendig ist.

[0094] Ein anderer Bereich der Veneneinsuffizienz,
der sich fur die Behandlung gemaf der vorliegenden
Erfindung eignet, beinhaltet Osophagusvarizen. Vari-
kése Venen, genannt Osophagusvarizen, kdnnen
sich im vendsen System entlang der Submukosa des
unteren Osophagus bilden, und es kann zu Blutun-
gen aus den geschwollenen Venen kommen. Geeig-
nete bemessene Katheter kénnen gemaf der vorlie-
genden Erfindung verwendet werden, um die Elektro-
den an die Stelle der Veneninsuffizienz entlang der
Osophagusvarizen heranzufiihren. Endovaskulérer
Zugang fur den Katheter wird bevorzugt durch die
Vena mesenterica superior oder die Vena portae be-
reitgestellt, um die Zweige der Vena portae, die zum
unteren Osophagus fiihren zu schrumpfen. Die sorg-
faltige Positionierung der Elektrode innerhalb der
Vene kann unter Verwendung von Durchleuchtungs-
und Ultraschalltechniken Uberprift werden. Mittels
der Elektroden wird Hochfrequenzenergie oder ande-
re Strahlungsenergie in geeigneter Frequenz ange-
legt, um die Vene zu schrumpfen und um die Schwel-
lung und die Ubertragung des hohen Drucks der
Vena portae auf die Venen, die den Osophagus um-
geben, zu verringern.

[0095] Obwohl zuvor Beschreibungen wie positiv
geladen, negativ geladen oder ein positiver Leiter
oder ein negativer Leiter oder mit einer Polaritat oder
einer anderen, wurden diese Ausdrlicke lediglich aus
Griunden der Anschauung verwendet. Diese Ausdri-
cke sind generell gemeint, um auf unterschiedliche
Potenziale hinzuweisen oder sollen kein Indiz daftr
sein, dass eine bestimmte Spannung positiv oder ne-
gativ ist.

[0096] Obwohl es so beschrieben wird, dass Hoch-
frequenzenergie aus den Elektroden angelegt wird,
sollte deutlich werden, dass andere Formen der En-
ergie, Mikrowellen, Ultraschall, elektrische Niedrig-
frequenzenergie, Gleichstrom, zirkulierendes erhitz-
tes Fluid, Strahlungslicht und LASER verwendet wer-
den kénnen und dass gleichermalen die durch eine
Widerstandsspule oder ein Curiepunktelement er-
zeugte thermische Energie verwendet werden kann.

Patentanspriiche
1. Vorrichtung zum Beaufschlagen von Energie,

um Schrumpfung einer hohlen anatomischen Struk-
tur zu bewirken, wobei die Vorrichtung einen Katheter
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(20) mit einem Aufliendurchmesser und einem Ar-
beitsende umfasst; weiter umfassend:

eine Mehrzahl von Energiebeaufschlagungsvorrich-
tungen (22), die an dem Arbeitsende des Katheters
(20) angeordnet sind, wobei die Energiebeaufschla-
gungsvorrichtungen (22) nach auf3en von dem Ka-
theter (20) expandierbar sind und nach innen in Rich-
tung auf den Katheter (20) zusammenziehbar sind,
und wobei die Energiebeaufschlagungsvorrichtun-
gen (22) angepasst sind, um Energie auf die hohle
anatomische Struktur weiterzugeben; wobei die Vor-
richtung gekennzeichnet ist durch:

eine erste Verbindungsvorrichtung, die mit der Mehr-
zahl der Energiebeaufschlagungsvorrichtungen (22)
verbunden ist, um die Mehrzahl von Energiebeauf-
schlagungsvorrichtungen (22) miteinander zu verbin-
den und dadurch einen einzelnen Verbindungspunkt
fur die Mehrzahl von Energiebeaufschlagungsvor-
richtungen bereitzustellen;

wobei der Katheter eine verschiebbare Steuervor-
richtung (59) umfasst, wobei die Position derselben
die Expansion der Mehrzahl der Energiebeaufschla-
gungsvorrichtungen (22) steuert;

eine Stoprohre (54), die mit der verschiebbaren Steu-
ervorrichtung verbunden sit und mit dieser beweglich
ist;

eine Stopflache (56), die am Arbeitsende angeordnet
ist und von der Stopréhre durch einen Abstand ge-
trennt ist, der ausgewahlt ist, um den Bewegungsum-
fang der Stopréhre zu begrenzen und den Expansi-
onsumfang der Mehrzahl der Energiebeaufschla-
gungsvorrichtungen zu begrenzen.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei:
die verschiebbare Steuervorrichtung ein verschieb-
barer Steuerschaft ist; und
der Katheter ferner eine Verstarkungsvorrichtung
umfasst, die mit dem Steuerschaft angelegt ist, die
angepasst ist, um eine axiale Kompressibilitdt des
Katheterschafts zu reduzieren.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei die Ver-
starkungsvorrichtung eine Schraubenfeder (60) um-
fasst, die in dem verschiebbaren Steuerschaft einge-
schlossen ist.

4. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei die Ver-
starkungsvorrichtung eine erhdéhte Dicke des ver-
schiebbaren Steuerschafts umfasst.

5. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei die Ver-
starkungsvorrichtung ein Material eingeschlossen in
dem Steuerschaft mit einer erhdéhten Knickfestigkeit
(column strength) umfasst.

6. Vorrichtung nach einem vorangehenden An-
spruch, wobei:
die Beaufschlagungsvorrichtungen (22) eine Mehr-
zahl von elektrisch leitfahigen Armen (26) umfassen,
wobei die Arme erste Enden, zweite Enden und Mit-

telabschnitte aufweisen, wobei die ersten Enden ver-
jungt sind und an der ersten Verbindungsvorrichtung
montiert sind; und

weiter umfassend eine Hiilse, die angepasst ist, um
das zweite Ende jedes Arms (26) einzukapseln, um
einen glatten Ubergang zwischen den zweiten Enden
und dem Katheter (20), an dem sie montiert sind, be-
reitzustellen.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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