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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft die Ortsbestimmung chirurgischer Vorrichtungen innerhalb des menschlichen
oder tierischen Koérpers und ist insbesondere auf Systeme gerichtet, welche gemal magnetischen Prinzipien
arbeiten.

[0002] Die Erfindung ist besonders geeignet fiir den Einsatz fir die Ortsbestimmung von Kathetern, ist jedoch
nicht auf dieses Anwendungsgebiet beschrankt. Sie kann auch bspw. bei der Ortsbestimmung von Prothesen,
Nadeln, Kanalen und anderen chirurgischen Vorrichtungen, die nach Plan oder zufallig in den menschlichen
oder tierischen Korper eingefiihrt werden, Anwendung finden.

[0003] Die magnetischen Prinzipien, die bei dieser Erfindung eingesetzt werden, sind jene, die fiur die Fern-
detektierung einer kleinen magnetischen Markierung geeignet sind. Ein bevorzugtes Detektierungssystem ist
dasjenige, das auf der "Flying-Null"-Technologie basiert. Jene Technologie ist bspw. in der PCT Anmeldung
WO 96/31790 beschrieben.

[0004] Gemal einem Aspekt der vorliegenden Erfindung wird ein Verfahren zum Bestimmen der Position und
Ausrichtung einer chirurgischen Vorrichtung innerhalb des menschlichen oder tierischen Kdrpers angegeben,
wobei das Verfahren die folgenden Schritte aufweist:
i) EinfGhren der chirurgischen Vorrichtung in den Kérper zusammen mit einer magnetisch aktiven Markie-
rung, die einer vorgegebenen Stelle auf der chirurgischen Vorrichtung zugeordnet ist, wobei die Markierung
magnetisches Material hoher Permeabilitat und niedriger Koerzitivitdt und ein Vormagnetisierungselement
aufweist;
ii) Erzeugen eines rotierenden Magnetfeldes in der Nahe der chirurgischen Vorrichtung, wobei das rotieren-
de Magnetfeld eine rotierende Gleichstromvormagnetisierungs-Feldkomponente aufweist;
iii) Erfassen der Position und Ausrichten der Markierung und somit der chirurgischen Vorrichtung durch
Ferndetektierung der magnetischen Antwort der Markierung auf das rotierende Magnetfeld, wobei das
durch das Vormagnetisierungselement erzeugte Feld, wenn es dem rotierenden Magnetfeld ausgesetzt ist,
bewirkt, dass die Markierung eine asymmetrische magnetische Antwort fiir Markierungsausrichtungen mit
einem Unterschied von 180° angibt.

[0005] Wie vorstehend angegeben, ist dieses Verfahren sehr niitzlich, wenn die fragliche chirurgische Vor-
richtung ein Katheter ist. In einem solchen Fall befindet sich die Markierung vorzugsweise nahe an der Spitze
des Katheters (d. h. demjenigen Ende des Katheters, das zuerst in den Koérper eintritt). Die Markierung kann
auf einer Oberflache des Katheters selbst vorhanden sein oder sie kann auf einem Fuhrungsdraht vorhanden
sein, der wahrend des Einschubs des Katheters verwendet wird.

[0006] Die Art der Markierung wird gemaf den spezifischen Umstanden ihrer beabsichtigen Verwendung
ausgewahlt. Sie wird jedoch allgemein aus einem magnetischen Material mit hoher Permeabilitat und niedriger
Koerzivitat ausgebildet sein. Typischerweise liegt die Markierung in Form eines diinnen Films, eines Drahtes
oder eines Streifens vor.

[0007] Eine chirurgische Vorrichtung, bspw. ein Katheter oder eine Prothese, die zusammen mit der vorlie-
genden Erfindung einsetzbar ist, ist an einer vorgegebenen Stelle mit einer magnetisch aktiven Markierung ver-
sehen, wobei die Markierung ein magnetisches Material hoher Permeabilitdt und niedriger Koerzititat und ein
Vormagnetisierungselement aufweist. Die Markierung kann sehr klein sein und greift deshalb nicht in die Ta-
tigkeit der chirurgischen Vorrichtung ein.

[0008] Gemal einem dritten Aspekt der vorliegenden Erfindung wird ein System zur Verwendung beim Be-
stimmen der Position und Ausrichten einer chirurgischen Vorrichtung innerhalb des menschlichen oder tieri-
schen Kérpers angegeben, welches System folgendes aufweist:
i) eine chirurgische Vorrichtung, die an einer vorbestimmten Stelle eine magnetisch aktive Markierung tragt,
welche magnetisches Material hoher Permeabilitat und niedriger Koerzitivitdt und ein Vormagnetisierungs-
element aufweist;
ii) Mittel zum Erzeugen eines rotierenden Magnetfeldes, das eine rotierende Gleichstromvormagnetisie-
rungs-Feldkomponente aufweist; und
i) Mittel zum Detektieren der magnetischen Antwort der Markierung auf das rotierende Magnetfeld, wobei
das durch das Vormagnetisierungselement erzeugte Feld, wenn es dem rotierenden Magnetfeld ausgesetzt
wird, bewirkt, dass die Markierung eine asymmetrische magnetische Antwort fiir Markierungsausrichtungen
mit einem Unterschied von 180° abgibt.
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[0009] Obwohl die Erfindung eine relativ breite Anwendbarkeit in chirurgischen Verfahren aufweist, wird sie
nachstehend in Bezug auf eine Ausfliihrungsform beschrieben, namlich der Ortsbestimmung von Kathetern.

[0010] Die Verwendung von Kathetern zur Abgabe von Medikamenten und anderen medizinischen/chirurgi-
schen Verfahren nimmt zu. Typischerweise werden Katheter Gber ein Hauptblutgefal im Bein oder Arm des
Patienten eingefuhrt. Dies wird herkémmlicherweise durch Einschieben eines Fihrungsdrahtes in das ausge-
wahlte Blutgefal ausgefuhrt und durch Leiten des Katheters iber den Draht auf die Weise einer Ummantelung.
Sobald der Katheter eingeftuihrt ist, muss der Chirurg sicherstellen, dass er die gewlinschte Anwendungsstelle
erreicht. Dies wird Ublicherweise durch Anbringung eines Spulensatzes an dem Draht, durch den der Katheter
getragen wird, und anschlieRendes Erfassen der Lage der Spule verwirklicht. Dies erfordert eine elektrische
Verbindung zwischen dem Spulensatz innerhalb des Kérpers des Patienten und dem AuReren.

[0011] Ortsbestimmungssysteme fiir Katheter sind in der WO 96/31790 und der EP 0320623 erértert, welche
auf magnetischen Wechselwirkungsprinzipien basieren. Diese Verfahren leiden jedoch an dem Nachteil, dass
sie, obwohl sie erlauben, dass das Vorhandensein einer magnetischen Markierung detektiert wird, keine ge-
naue Bestimmung der Ausrichtung der Markierung erméglichen.

[0012] Es sind auch Detektierungstechniken fiir Katheter bekannt, bspw, diejenigen, die in der US 5320100
und EP 0754954 beschrieben sind, die sich auf Kernspinresonanztomographie (MRI) stitzen, zusammen mit
einem gleichzeitig angelegten Funkfrequenzsignal, um Markierungen von Ferne zu lokalisieren. MRI-Verfah-
ren wirken durch das Detektieren der Kernspinresonanzen, um zwischen Materialien unterschiedlicher Dichten
zu unterscheiden. Die Verwendung magnetischer Induktionsfelder ist ebenfalls bekannt, um chirurgische Vor-
richtungen im Kérper zu lokalisieren. Verfahren unter Einsatz dieser Technik sind in der US 5425367 erortert.

[0013] Bei der heutigen Generation von Systemen zur Lokalisierung von Kathetern wird eine Empfangerein-
heit, die in der Hand gehalten wird, verwendet, die mit einer aktiven Markierung auf dem Katheter durch ein
Kabel verbunden ist. Der Empfanger wird tber den Bereich des Kérpers gefuhrt, an dem sich das Ende des
Katheters vermutlich befindet, und eine hérbare Anzeige der Nahe wird zusammen mit einer visuellen Anzeige
der Richtung, in die der Katheter zeigt, gegeben. Wenn der Empfanger Uber die Ebene der Markierung fahrt,
kann ein hoérbarer Piepton vernommen werden.

[0014] Dariber hinaus wird der Lokalisierungsdraht (mit dem Spulensatz, den er tragt) aus dem Patienten ge-
zogen, sobald der Katheter korrekt positioniert ist, so dass seine Spitze an der gewlinschten Behandlungsstel-
le liegt, wobei der Katheter am Platz gelassen wird. Nach dem Herausziehen des Spulensatzes ist es praktisch
unmoglich, die Lage der Katheterspitze zu bestimmen. Der Chirurg muss annehmen, dass keine Bewegung
des Katheters wahrend oder nach dem Herausziehen des Drahtes erfolgt ist. Diese Annahme ist bestenfalls
unzuverlassig und kann bei kritischen Anwendungen gefahrlich sein.

[0015] Gemal der vorliegenden Erfindung ist die Markierung aus einem magnetischen Material hoher Per-
meabilitat (wie diejenigen, die zum Herstellen von Kennzeichnungen fir Flying-Null-Systeme beschrieben
sind) hergestellt. Es ist keine elektrische Verbindung erforderlich, was ein Hauptvorteil ist, da die Méglichkeit
zum Sterilisieren des Katheters durch das Vorhandensein der Kennzeichnung nicht beeintrachtigt wird. Alle an-
deren Moglichkeiten der bestehenden Systeme zur Katheterlokalisierung kénnen implementiert werden.
[0016] In der folgenden Beschreibung wird die Erfindung in Bezug auf eine spezifische Ausfiihrungsform be-
schrieben. Bei dem System wird eine urspriingliche Flying-Null-Technologie eingesetzt, basierend auf den be-
stehenden Flying-Null-Ausleseelektroniken, um die Position und Ausrichtung der Kennzeichnung zu bestim-
men. Die beigefugten Zeichnungen veranschaulichen kurz ausgedriickt folgendes:

[0017] Fig. 1 veranschaulicht die Grundfunktion des Katheterlokalisierungssystems;

[0018] Fig. 2 ist ein Blockdiagramm der Komponenten des Systems;

[0019] Fig. 3 veranschaulicht eine vorteilhafte Konfiguration fiir die Empfangerspule in der Detektierungsvor-
richtung;

[0020] Fig. 4 veranschaulicht die Funktion einer Technik zur Bestimmung der Ausrichtung;

[0021] Fig. 5 veranschaulicht die Anordnung eines Katheters im Korper eines menschlichen Patienten;
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[0022] Fig. 6 veranschaulicht eine Empfangerspulenanordnung, die eine Alternative zu derjenigen von Fig. 3
darstellt; und

[0023] Fig. 7 zeigt den Effekt auf die Antworten der Empfangerspulen durch Einfigen einer der Spulenkom-
ponenten.

[0024] Die Wirkungsweise dieses Systems wird am besten verstanden, indem zunachst ein viel einfacheres
System mit einem Satz an Spulen betrachtet wird, die ahnlich denjenigen in der Schleifenleseantenne der
Flying Null (siehe internationale Patentanmeldung WO 97/48890, insbesondere Fig. 2 und die zugehorige Be-
schreibung) ist, wobei jedoch zusatzlich ein Gleichstrom-Vormagnetisierungsfeld in der Ebene der Spule vor-
handen ist. Wenn eine Kennzeichnung im Zentrum der Schleife angeordnet wird und um ihren Mittelpunkt in-
nerhalb und aufRerhalb der Ebene der Spule gedreht wird, ist das empfangene Signal in der einzelnen Emp-
fangerspule eine Folge von "Blips", entsprechend den Punkten, wenn die Kennzeichnung senkrecht zum Vor-
magnetisierungsfeld ist, d. h. den Punkten, an denen die Kennzeichnung durch die Nullebene des Systems
rotiert. Dies ist in Fig. 1 veranschaulicht.

[0025] Im Bezugssystem der Kennzeichnung scheinen die Schleifenantenne (die ein Sendefeld von 6,37 kHz
aufweist) und das Gleichstrom-Vormagnetisierungsfeld zu rotieren. Wenn die Rotationsposition des Vormag-
netisierungsfeldes als Funktion der Zeit bekannt ist, kann die Messung der Zeit, bei dem der blip-Ton auftritt,
dazu verwendet werden, die Richtung der Kennzeichnung zu errechnen. Dies ist die Basis der Wirkungsweise
des Katheterlokalisierungssystems. Vorzugsweise werden das rotierende Vormagnetisierungsfeld (d. h. nie-
derfrequent) und das Hochfrequenz-Antriebsfeld durch zwei zueinander orthogonale Spulensatze erzeugt und
nicht durch Drehen der Spule und des Vormagnetisierungs-Magneten. Die Wellenformen zu diesen Spulen be-
stehen vorzugsweise aus einer sinusformigen niederfrequenten Komponente (LF-Komponente), (iber die eine
Hochfrequenzkomponente gesetzt ist, deren Hiille gleich dem Niederfrequenzsignal ist, jedoch bezliglich der
Phase um 90° verschoben ist.

[0026] Die sich drehende Empfangerspule ist wiederum vorzugsweise aus einem Paar zueinander orthogo-
nalen Spulen zusammengesetzt, deren Ausgange mit den Sinus- und Kosinusgewichtungen kombiniert wer-
den, um einen einzelnen Empfangskanalausgang zu erzeugen.

[0027] Das Prototypsystem wurde unter Verwendung zweier gedruckter Schaltungen des Typs konstruiert,
die bei zahlreichen Flying-Null-Anwendungen eingesetzt sind. Diese Schaltungen enthalten einen Empfan-
ger-Bandpassfilter und einen rauscharmen Verstarker, einen Mikroprozessor mit integriertem Analog-/Digital-
wandler mit mehreren Eingédngen und einen Leistungsverstarker. Die Schaltung 1 ist als Zweikanalleseeinrich-
tung konfiguriert, wahrend die Schaltung 2 als Basis fir einen Wellenformgenerator verwendet wird. Aus Griin-
den der Einfachheit werden diese Schaltungen beide nachstehend FN-Schaltungen genannt.

[0028] Die Sendespulen sind in diesem Beispiel ein Paar einfache, orthogonale Magnetspulen, die mit 120
Windungen eines Kupferdrahts von 0,6 mm auf einen rechteckigen Halter gewickelt sind. Die Wicklungen sind
mit einer Vorspannung gegen die Kanten des Halters verteilt.

[0029] In einer Version des Systems bestehen die Empfangsspulen jeweils aus zwei trapezférmigen Spulen,
die in entgegengesetzte Richtungen gewickelt sind, so dass die kombinierte Induktanz gleich 3 mH (ungefahr
150 Drahtwicklungen) ist (siehe Fig. 3).

[0030] Andere Spulenanordnungen sind ebenfalls méglich, insbesondere, wenn die Empfanger als zwei ge-
stapelte Magnetspulen gewickelt sind. Bei einer Anordnung dieser Art ist jede Magnetspule des Empfangers
vorzugsweise von der halben Dicke der Sendespule. Die Hauptvorteile der ausgeglichenen Spulenkonfigura-
tionen sind das Minimieren direkter Kopplungen zwischen dem Sender und dem Empfanger und das Zurlck-
werfen von Fernfeld-Interferenzsignalen.

[0031] Die Positionsauflésung des Systems entlang einer Achse kann durch Einsatz eines Magneten verbes-
sert werden, um ein statisches Gradientenfeld unterhalb der Empfangsantennenanordnung zu erzeugen. Der
Magnet kann geeigneterweise an der Antenne angebracht sein. Der Magnet kann ein einfacher Permanent-
magnet oder ein Elektromagnet sein.

[0032] Fig. 6 zeigt eine gegenwartig bevorzugte Anordnung fiir die Empfangerspulen in einem System ge-

mal der Erfindung. Die Anordnung umfasst eine dritte Spule, die Signale abgibt, die dazu verwendet werden
koénnen, eine verbesserte Positionsauflésung zu schaffen. Aus Klarheitsgriinden ist anzumerken, dass nur ein

4/13



DE 698 22 841 T2 2005.04.21

ausgeglichener Spulensatz gezeigt ist. Fur das vollstandige System ist ein weiterer Satz an Empfangerspulen
erforderlich, wobei diese Uber die Oberseiten der Magnetspulen 61 und 62 gewickelt sind, wobei ihre Wick-
lungsrichtungen unter einem Winkel von 90° zu denjenigen der Magnetspulen 61 und 62 liegen. Diese Kon-
struktion kann als eine Alternative zum Hinzufligen des Gradientenmagneten, wie vorstehend beschrieben,
verwendet werden. Die Unzweideutigkeit des Systems bezliglich der Rotation ist durch diese Konstruktion
nicht geopfert, was auf andere Weise beschrieben werden kann, dass ein Paar gestapelte Magnetspulen 61
und 62 umfasst wird, von denen jede eine identische Konstruktion aufweist, zusammen mit einer zusatzlichen
Empfangerspule 63, die um den Umfang des bestehenden Spulensatzes gewickelt ist. Die Spule 63 besteht
in dieser Ausfihrungsform aus 50 Wicklungen mit einem Kupferdraht von 0,25 mm. Ihr maximaler Ausgang
wird erzeugt, wenn eine magnetische Kennzeichnung (in Fig. 6 als 64 veranschaulicht) in einer Ebene parallel
zu derjenigen der Spule 63 und senkrecht zur Wicklung und direkt unterhalb der Wicklung liegt. Kein Signal
wird in die Spule aus derselben Kennzeichnung eingekoppelt, wenn sie unterhalb des Zentrums der Spule ver-
lauft. Somit baut sich, wenn eine Kennzeichnung unterhalb dieser Empfangeranordnung verlauft, das in der
Spule 63 empfangene Signal bis zu einem positiven Peak auf und nimmt dann ab, wobei es durch Null bis zu
einem negativen Peak verlauft, und dann wiederum gegen Null geht.

[0033] Die Ausgange aus den "urspringlichen" Antennen 61 und 62 und dem orthogonalen ausgeglichenen
Spulensatz, in Fig. 6 nicht gezeigt, werden getrennt von demjenigen der Spule 63 verarbeitet. Diese Verarbei-
tung erfordert eine zusatzliche Schaltung, die in Fig. 2 nicht gezeigt ist.

[0034] Dieses Ansprechmuster der zusatzlichen Spule 63 ist durch den Graphen 70 in Fig. 7 veranschaulicht.
Zum Vergleich ist der Ausgang, der durch eine Empfangeranordnung erhalten wird, die aus Magnetspulen 61
und 62 besteht, jedoch keine Spule 63 aufweist, durch den Graphen 71 gezeigt. Die Position der Null 72 ent-
spricht dem Punkt, bei dem die Kennzeichnung direkt unterhalb des Zentrums der Spule 63 positioniert ist. Die-
ser Nullpunkt kann mit gréRerer Prazision als die Position des Maximums 73 des Graphen 71 detektiert wer-
den. Der Grund hierfiir ist, dass die Anderung der Signalamplitude mit der Veranderung der Position der Kenn-
zeichnung in der Spule 63 am starksten am Nullpunkt 72 des Graphen 70 ist, wohingegen sie im Fall des Punk-
tes 73 auf dem Graphen 71 am kleinsten ist. Dies kann durch einen einfachen Verarbeitungsalgorithmus ge-
nutzt werden, der bspw. das Auftreten eines durch Null gehenden Signals im zusatzlichen Kanal (Ausgang aus
Spule 63) detektiert, wenn ein Signal oberhalb eines vorgegebenen Schwellenwertes im urspringlichen Emp-
fangerkanal existiert (d. h. der Ausgang aus 61 und 62 oder der orthogonale ausgeglichene Spulensatz, der
die vollstandige Empfangerspulenanordnung ausmacht). Dies ermoglicht eine Verbesserung der Messgenau-
igkeit der Kennzeichnungsposition ohne ein signifikantes zusatzliches Gewicht und Kosten.

[0035] Um das Zurickwerfen der Fernfeldinterferenz zu verbessern, kann die Spule 63 als ausgeglichener
Quadrupol ausgebildet sein. Dies kann durch Verwenden zweier einfacher Schleifen erreicht werden, die in Se-
rie geschaltet sind und gegenphasig um die Oberseite und den Boden der Anordnung 61, 62 gewickelt sind.

[0036] Eine gegenwartig bevorzugte Form der Konstruktion fiir die Kennzeichnung 64 umfasst ein Element
der Dimensionen 30 mm % 0,5 mm x 20 ym, die aus einem Spinschmelzband des Typs Vakuumschmeltze 6025
ausgebildet ist. Dies wird vorzugsweise zusammen mit einem daruber liegenden Vormagnetisierungselement
verwendet, das bspw. die Abmessungen 40 mm x 0,75 mm x 50 ym aufweisen kann und aus Arnokrome (Br
1,15 T) ausgebildet und vollstandig magnetisiert sein kann.

[0037] Im Folgenden werden die Details eines Prototypensystems beschrieben. Dieses System beinhaltet
nicht die zusatzliche Spule 63, die vorstehend beschrieben wurde, um die Messgenauigkeit fiir die Kennzeich-
nungsposition zu erhéhen. Der Wellenformgenerator wird durch einen der beiden 80552-Mikrokontroller ange-
steuert. Er weist zwei DACs von 16 Bit auf, die mit ungefahr 25 kHz aktualisiert werden. Die Wellenformen wer-
den zunachst erzeugt und in einem Feld gespeichert. Die Inhalte des Feldes werden dann auf die DACs ge-
taktet ausgegeben, um die Wellenformen zu erzeugen. Die DACs sind doppelt gepuffert, so dass die Daten
asynchron eingegeben werden kdnnen, aber die neuen Werte kénnen gleichzeitig und synchron fir beide Ka-
nale unter Einsatz einer Hardwareuhr eingeklinkt werden. Zwei RC-Filter werden an jedem Ausgang einge-
setzt, um die héheren Oberschwingungen zu entfernen. Jedesmal, wenn das Feld umlauft, wird ein kurzer Puls
erzeugt, der dazu verwendet wird, den Wellenformgenerator mit der zweiten Fn-Schaltung zu synchronisieren
(siehe unten).

[0038] Die Wellenformen werden unter Einsatz von Gleichungen der folgenden Form erzeugt:

X, = LF-sin{2mn/N + p} +
HF-cos{21mn/N}-sin{21n/4 + ph1}
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y, = LF-cos{2mn/N + p} —
HF-sin{2rn/N}-sin{21rn/4 + ph2}

[0039] Zum Ansteuern der Spulen wurde ein MOSFET-Stereoleistungsverstarker von 160 W ausgewahlt.
Dies war das einfachste Verfahren zum Integrieren geeigneter Leistungsverstarker und ihrer Leistungsversor-
gung in einen einzelnen Kasten. Der Filter besteht aus einer parallelen Resonanzschaltung mit hohem Gute-
faktor (resonant bei 12,744 kHz, d. h. bei der zweiten Oberschwingungsfrequenz), die mit der Sendespule in
Reihe geschaltet ist. Die Sendespule bildet auch einen Teil einer parallelen Resonanzschaltung bei 6,37 kHz.

[0040] Die zwei Satze orthogonaler ausgeglichener Spulen sind mit den beiden Satzen von Empfangerspulen
verbunden. Die Schaltungen sind miteinander synchronisiert, indem das Detektierungssignal von 12,744 kHz
vom Schaltkreis des Wellenformgenerators an den zweiten Schaltkreis gekoppelt wird.

[0041] Die zweite FN-Schaltung bildet die Basis des Empfangsspulengenerators. Beide Empfanger werden
bei einer Frequenz von 3,186 kHz abgefragt. Die letzten signifikanten 2 Bit des Ergebnisses mit 10 Bit kdnnen
vernachlassigt werden, um Verarbeitungszeit zu verringern.

[0042] Zu Beginn fragt das System Hintergrundwerte ab und speichert diese in einem Feld. Das Feld wird
durch die Abfragenummer seit dem letzten Synchronisierungsimpuls gekennzeichnet. Insgesamt 192 Abfra-
gen werden zwischen jedem Synchronisierungsimpuls des Wellenformgenerators erwartet.

[0043] Sobald ein Satz an Hintergrundwerten erfasst wurde, tritt das System in den normalen Betriebszu-
stand Uber. In diesem Modus wird der indizierte Hintergrundwert zu Beginn von den ankommenden Empfan-
gerwerten abgezogen. Nach dem Begrenzen der Werte, um spater einen Uberschuss an Werten zu vermei-
den, wird jeder Kanal entweder mit dem Cosinus (Kanal 1 (R)) oder dem Sinus (Kanal 2 (L)) des Rotationswin-
kels multipliziert, und beim Betrieb werden die Ergebnisse miteinander addiert, um das zusammengesetzte fi-
nale Empfangssignal zu erzeugen. Dies wird in Echtzeit Gber ein PWM fir die Darstellung auf einem Oszillo-
graphen ausgegeben.

[0044] Ein Algorithmus zur Detektierung von Peaks und Nulldurchgangen, der auf dem urspriinglichen
FN-Kennzeichendekodierungssystem basiert, wird dazu verwendet zu bestimmen, wo Peaks auftreten. Die
Polaritat der wiedergewonnenen Signale ist immer gleich (d. h., der negative Peak tritt stets zuerst auf). Eher
als das Bestimmen der Zeit, zu der der Mittelpunkt zwischen dem Peak und dem Nulldurchgang auftritt (wie in
dem FN-Kennzeichenausleser), nimmt das System den Punkt, an dem das Signal ausgehend von der negati-
ven Richtung einen Nulldurchgang erfahrt.

[0045] Fur jeden vollstandigen Zyklus (d. h. eine Umdrehung des Niederfrequenz-Feldes) sollten zwei Null-
durchgange detektiert werden. Bei Fehlen jeglicher externer Felder sollten diese bezlglich der Zeit genau
gleich beabstandet sein (wie in Fig. 1 veranschaulicht). Wenn ein Gleichfeld entlang der Kennzeichnung vor-
handen ist, sind die Zeiten, zu denen der Nettogradient entlang der Kennzeichnung gleich Null ist, nicht Ianger
gleichmalig beabstandet, und es tritt eine Asymmetrie in der Taktung der Nulldurchgange auf (siehe Fig. 4).
Diese Asymmetrie wird dazu verwendet, die Zweideutigkeit von 180° Uber der Richtung der Kennzeichnung
aufzulésen. Die Richtung wird von dem Zeitpunkt ausgehend errechnet, der genau im Zentrum des kurzeren
der beiden Abstande liegt. Diese Information wird umgewandelt und in einen Satz von 8 LEDs eingespeist, um
den Winkel anzuzeigen.

[0046] Ein horbare Anzeige der Nahe der Kennzeichnung wird erzeugt, indem Information beziglich der Am-
plitude des Signals Gber einen PWM-Ausgang in einen Spannungs-/Frequenzwandler eingespeist wird, der ei-
nen kleinen Lautsprecher ansteuert. Eine dhnliche Anordnung kann dazu verwendet werden, den in der nach-
stehend erwahnten Modifikation vorgeschlagenen automatischen Schwundausgleich anzusteuern.

[0047] Die Amplitudeninformation wird differenziert, um den Punkt der engsten Annaherung an die Kenn-
zeichnung zu bestimmen. Wenn dieser detektiert ist, wird ein horbares Piepsignal erzeugt.

[0048] Der dynamische Bereich, und somit der Bereich, in dem der Kennzeichnungsleser arbeitet, kann durch
Implementieren eines einfachen automatischen Schwundausgleiches (AGC) erweitert werden. Die Empfan-
gerschaltung erzeugt ein Signal (die AGC-Spannung), welches die Gesamtamplitude des Wellenformgenera-
tors einstellt. Zu Beginn wird diese auf ihren Maximalwert eingestellt, wenn jedoch der Eingang des Empfan-
gers zu Ubersteuern beginnt, wird die AGC-Spannung stufenweise verringert, bis das Empfangersignal die kor-
rekte Amplitude ist. Da das Hintergrundniveau von dem Ansteuerungsniveau des Wellenformgenerators ab-
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hangt, fangt das System Hintergrundsignale fur eine Anzahl an verschiedenen Ansteuerungsniveaus ein, be-
vor die Detektierung der Kennzeichnung beginnt.

[0049] Bei groRen Vormagnetisierungsfeldern, die auf die Kennzeichnung einwirken, wird das Gbliche sym-
metrische Kennzeichnungssignal so gestort, dass es ein einfacher Peak ist. Der Detektierungsalgorithmus
kann modifiziert werden, um stattdessen dieses Signal zu akzeptieren, gefolgt von der Verwendung gréRerer
Vormagnetisierungsfelder und dem Verringern jeglicher Méglichkeit der Zweideutigkeit der Kennzeichnungs-
richtung.

[0050] Beim Betrieb wird die Antennenspule manuell Giber dem Bereich abgetastet, der die Kennzeichnung
enthalt. Wenn die Kennzeichnung nahe genug ist, ist der Trillerton zu héren, und die LED, die der korrekten
Richtung am nachsten ist, leuchtet auf. Der Trillerton zeigt die Nahe zur Kennzeichnung durch seine Tonlage
an.

[0051] Die LEDs zeigen die Richtung an. Die LED-Anzeige verfolgt die Kennzeichnungsrichtung unzweideu-
tig Uber die gesamten 360°.

[0052] Die Sendespulen in der gerade beschriebenen Ausflihrungsform wiesen folgende Merkmale auf:

Grole 132 mm x 132 mm x 53 mm hoch
Wicklungen 120 Wicklungen mit Draht von 0,6 mm
Induktanz 863 pH
Widerstand 3,45Q
Q @ 6,37 kHz 10
Niederfrequenzstrom 3,1 A Spitze (kalt)

3,0 A Spitze (warm)
Hochfrequenzstrom 3,5 A Spitze zu Spitze (warm)
Niederfrequenz-Dipolmoment 2,52 Am?
Hochfrequenz-Dipolmoment 1,47 Am?
Verlustleistung 31,5 (Niederfrequenz)

7,6 (Hochfrequenz)
39 Winsgesamt fiir die ganze Antenne

[0053] Die Empfangerspulen haben die folgenden Merkmale:

Induktanz 3,15 mH
Q 9,4 @ 10 kHz
Quadrupolmoment 0,048 Am?®

[0054] Die Leistung des Systems ist wie folgt:

Detektierungsbereich 150 mm fiir eine 30 mm lange Markierung
Winkelauflésung 2 Grad
Winkelanzeige nachst 22,5 Grad

[0055] Obwohl die Erfindung mit speziellen Bezug auf bestimmte Ausfiihrungsformen derselben beschrieben
wurde, ist es fur den durchschnittlichen Fachmann offensichtlich, dass sie in einer Vielzahl von Umstanden ein-
gesetzt werden kann, die von den hier beschriebenen verschieden sind. Solche zuséatzlichen Verwendungs-
moglichkeiten bilden Teil dieser Erfindung, wie in den beigefuigten Anspriichen definiert.

[0056] Mit Bezug auf Fig. 5 kann ein Katheter gemaR dieser Erfindung in eine Vene wie bei 50 eingefihrt wer-
den und dann an die Stelle gefuhrt werden, an der die Medikamentenabgabe gewulnscht wird, in dieser Dar-
stellung am Herzen. Das vorstehend beschriebene System kann dazu verwendet werden, das Vordringen des
Katheters zum Herzen zu bestimmen, Information Uber die Richtung zu einer beliebigen gegebenen Zeit nach
Bedarf zu erhalten und auch die Endpositionierung der Katheterspitze mit groBer Genauigkeit zu ermdglichen.

Patentanspriiche

1. Verfahren zum Bestimmen der Position und Ausrichtung einer chirurgische Vorrichtung innerhalb des
menschlichen oder tierischen Kdrpers, wobei das Verfahren die folgenden Schritte aufweist:
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i) Einfuhren der chirurgischen Vorrichtung in den Kérper zusammen mit einer magnetisch aktiven Markierung,
die einer vorgegebenen Stelle auf der chirurgischen Vorrichtung zugeordnet ist, wobei die Markierung magne-
tisches Material hoher Permeabilitat und niedriger Koerzitivitat und ein Vormagnetisierungselement aufweist;
ii) Erzeugen eines rotierenden Magnetfeldes in der Nahe der chirurgischen Vorrichtung, wobei das rotierende
Magnetfeld eine rotierende Gleichstromvormagnetisierungs-Feldkomponente aufweist;

iii) Erfassen der Position und Ausrichtung der Markierung und somit der chirurgischen Vorrichtung durch Fern-
detektierung der magnetischen Antwort der Markierung auf das rotierende Magnetfeld, wobei das durch das
Vormagnetisierungselement erzeugte Feld, wenn es dem rotierenden Magnetfeld ausgesetzt ist, bewirkt, dass
die Markierung eine asymmetrische magnetische Antwort fir Markierungsausrichtungen mit einem Unter-
schied von 180° abgibt.

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die chirurgische Vorrichtung ein Katheter ist.

3. Verfahren nach Anspruch 2, wobei die Markierung nahe an der Spitze des Katheters (d. h. demjenigen
Ende des Katheters, der zuerst in den Korper eintritt) gelegen ist.

4. Verfahren nach Anspruch 2 oder 3, wobei die Markierung auf einem Fiihrungsdraht vorhanden ist, der
wahrend des Einschubs des Katheters verwendet wird.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei die Markierung in Form eines diinnen Filmes, eines
Drahtes oder eines Streifens vorliegt.

6. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die chirurgische Vorrichtung eine Prothese ist.

7. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei das rotierende Magnetfeld dartiber hinaus
eine hochfrequente Wechselstrom-Feldkomponente aufweist.

8. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei das rotierende Magnetfeld von einem Paar
orthogonal angeordnete Magnetspulen erzeugt wird, die als Ubertragungsspulen wirken.

9. Verfahren nach Anspruch 8, wobei die Ubertragungsspulen mit Wellenformen gespeist werden, die eine
sinusférmige niederfrequente Signalkomponente umfassen, die von einer hochfrequenten Signalkomponente
Uberlagert wird, deren Hiuille gleich dem niederfrequenten Signal ist, gegeniber jenem jedoch um 90° phasen-
verschoben ist.

10. Verfahren nach einem der vorstehenden Anspriche, wobei die magnetische Antwort der Markierung
auf das rotierende Magnetfeld mittels eines Paars orthogonal angeordneter Magnetspulen detektiert wird, die
als Empfangerspulen wirken.

11. System zur Verwendung beim Bestimmen der Position und Ausrichtung einer chirurgischen Vorrichtung
innerhalb des menschlichen oder tierischen Kérpers, aufweisend:
(i) eine chirurgische Vorrichtung, die an einer vorbestimmten Stelle eine magnetisch aktive Markierung tragt,
welche magnetisches Material hoher Permeabilitdt und niedriger Koerzitivitat und ein Vormagnetisierungsele-
ment tragt;
(i) Mittel zum Erzeugen eines rotierenden Magnetfeldes, das eine rotierende Gleichstromvormagnetisie-
rungs-Feldkomponente umfasst; und
(iii) Mittel zum Detektieren der magnetischen Antwort der Markierung auf das rotierende Magnetfeld, wobei das
vom Vormagnetisierungselement erzeugte Feld, wenn es dem rotierenden Magnetfeld ausgesetzt wird, be-
wirkt, dass die Markierung eine asymmetrische magnetische Antwort flir Markierungsausrichtungen mit einem
Unterschied von 180° abgibt.

12. System nach Anspruch 11, wobei das rotierende Magnetfeld eine hochfrequente Wechselstrom-Feld-
komponente und eine Gleichstromvormagnetisierungs-Feldkomponente umfasst.

13. System nach Anspruch 11 oder 12, wobei das rotierende Magnetfeld durch ein Paar orthogonal ange-
ordnete Magnetspulen erzeugt wird, die als Ubertragungsspulen wirken.

14. System nach Anspruch 13, wobei die Ubertragungsspulen mit Wellenformen gespeist werden, die eine

sinusférmige niederfrequente Signalkomponente umfassen, die von einer hochfrequenten Signalkomponente
Uberlagert wird, deren Hiille gleich dem niederfrequenten Signal ist, gegen jenes jedoch um 90° phasenver-
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schoben ist.

15. System nach einem der Anspriiche 11 bis 14, wobei die magnetische Antwort der Markierung auf das
rotierende Magnetfeld durch ein Paar orthogonal angeordnete Magnetspulen detektiert wird, welche als Emp-
fangerspulen wirken.

16. System nach Anspruch 15, wobei die Ausgange der Empfangerspulen mit sinusférmigen und kosinus-
formigen Gewichtungen kombiniert werden, um einen einzelnen Empfangsausgang zu erzeugen.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig.6.
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