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(57) Abstract: The invention relates to a guide wire (100) for a catheter, which is designed to introduce and/or remove fluids in
human and/or animal hollow organs, in particular in blood vessels, comprising an elongated hollow shatt (110) having a lumen
(120) for delivering and/or leading away the fluid, and an insertion aid in the form of a flexible wire coil (150) connected coaxial -
ly to a distal end (117) of the hollow shatt (110), the wire coil having a guide wire tip (170) arranged at a distal end (153) of the
wire coil, a core wire (130) being arranged in the lumen (120) of the hollow shaft (110) in order to control the flexibility of the
guide wire (100), the core wire extending out of the lumen (120) in a longitudinal direction and through the wire coil (150) to the
guide wire tip (170), the guide wire being characterized in that a distal inner area (151) of the wire coil (150) adjacent to the guide
wire tip (170) in a proximal direction communicates with the lumen (120) of the hollow shaft (110) by means of a fluid channel
(151, 161, 155) formed next to the core wire (150) and has at least one outwardly open passage opening (154) for the fluid to be
introduced and/or removed.

(57) Zusammenfassung: Ein Fithrungsdraht (100) fiir einen Katheter, welcher zum Einbringen

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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und/oder Entnehmen von Fluiden in menschlichen und/oder tierischen Hohlorganen, insbesondere in Blutgefdssen, ausgelegt ist,
umfassend einen linglichen Hohlschaft (110) mit einem Lumen (120) zum Zu- und/oder Abfithren des Fluids, sowie eine koaxial
an einem distalen Ende (117) des Hohlschafts (110) anschliessende Einfiihrhilfe in Form einer flexiblen Drahtwendel (150) mit ei-
ner an einem distalen Ende (153) der Drahtwendel angeordneten Fithrungsdrahtspitze (170), wobei zur Steuerung einer Flexibili-
tit des Fiihrungsdrahts (100) im Lumen (120) des Hohlschafts (110) ein Kerndraht (130) angeordnet ist, welcher sich aus dem Lu-
men (120) heraus in einer longitudinalen Richtung durch die Drahtwendel (150) hindurch bis zur Fiihrungsdrahtspitze (170) hin
erstreckt, zeichnet sich dadurch aus, dass ein in einer proximalen Richtung an die Fiihrungsdrahtspitze (170) angrenzender distaler
Innenbereich (151) der Drahtwendel (150) iiber einen neben dem Kerndraht (150) ausgebildeten Fluidkanal (151, 161, 155) mit
dem Lumen (120) des Hohlschafts (110) kommuniziert und iiber wenigstens eine nach aussen oftene Durchlassétthung (154) fiir
das ein- und/oder auszubringende Fluid verfiigt.
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Fiihrungsdraht

Technisches Gebiet

Die Erfindung betrifft einen Fiihrungsdraht fiir einen Katheter, welcher zum Einbringen
und/oder Entnehmen von Fluiden in menschlichen und/dder tierischen Hohlorganen,
insbesondere in Blutgefassen, ausgelegt ist, umfassend einen langlichen Hohlschaft mit
einem Lumen zum Zu- und/oder Abfiihren des Fluids, sowie eine koaxial an einem distalen
Ende des Hohlschafts anschliessende Einfiihrhilfe in Form einer flexiblen Drahtwendel mit
einer an einem distalen Ende angeordneten Fiihrungsdrahtspitze, wobei zur Steuerung
einer Flexibilitat des Fiihrungsdrahts im Lumen des Hohlschafts ein Kerndraht angeordnet
ist, welcher sich aus dem Lumen heraus in einer longitudinalen Richtung durch die
Drahtwendel hindurch bis zur Filhrungsdrahtspitze hin erstreckt. Des Weiteren betrifft die
Erfindung ein Verfahren zur diagnostischen und/oder therapeutischen Behandlung von
Gefassen und/oder Tumoren sowie eine Verwendung eines Flhrungsdrahts fur
diagnostische und/oder therapeutische Zwecke am menschlichen und/oder tierischen

Korper.
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Stand der Technik

Flihrungsdrihte dienen iblicherweise als Hilfsmittel zum Einfiihren von Kathetern in
menschliche und/oder tierische Hohlorgane. Die Fiihrungsdrahte werden dabei vor dem
Einfilhren des Katheters in das Hohlorgan eingeschoben und an einer gewiinschten Stelle
positioniert. Hierfiir miissen die Fiihrungsdrahte am distalen Ende ausreichend flexibel und
diinn sein, um beispielsweise auch engen und stark gekriimmten Gefassverlaufen zu
folgen. Gleichzeitig miissen die Fiihrungsdrahte aber auch eine ausreichende Steifigkeit

aufweisen, damit sie vom proximalen Ende her vorgeschoben werden konnen.

Bekannt sind auch hohle Fiihrungsdrdhte, welche z. B. zum Einbringen und/oder
Entnehmen von Fliissigkeit sowie als Druckmesssonden in einem Hohlorgan verwendet
werden. Derartige Filhrungsdrihte verfiigen im proximalen Teil beispielsweise iber ein
hohles Stahlrohrchen, welches am distalen Ende iber eine relativ flexible Schraubenfeder
mit einer Flhrungsdrahtspitze verfiigt. Um die Steifigkeit des Fihrungsdrahts zu
kontrollieren, wird am distalen Ende des Stahirohrchens beispielsweise ein Kerndraht
angebracht, welcher sich durch die Schraubenfeder bis zur Fiihrungsdrahtspitze hin
erstreckt. Der Kerndraht ist zudem im Bereich des proximalen Endes der Schraubenfeder
rundum mit dieser verschweisst, um ein definiertes Schieben des Fiihrungsdrahts zu

ermoglichen.

Um ein Fluid durch den Fiihrungsdraht zu- und/oder abzufiihren, sind im Stahlrohrchen
hinter der Drahtwendel eine oder mehrere seitliche Offnungen eingebracht. Dadurch kann
ein Fluid durch den hohlen Fiihrungsdraht und die seitlichen Offnungen in das Hohlorgan
zugefiihrt werden oder es wird ein Fluid durch die seitlichen Offnungen und den
Flihnrungsdraht aus dem Hohlorgan entnommen. Ein hohler Fiihrungsdraht, weicher als
Druckmesssonde eingesetzt wird, ist z. B. in der WO 97 /32518 (Scimed Life Systems Inc.)

beschrieben.

Aus der US 2007 213 689 A1 (Johnson & Johnson) ist ein lenkbarer Fiihrungsdraht fir
Infusionen bekannt. Das fiihrbare Ende wird durch eine Drahtwendel gebildet. Um die

Infusionsfliissigkeit in den Bereich der Drahtwendel leiten zu konnen, ist in dem
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Flihrungsdraht ein eigenstandiger Infusionsschlauch untergebracht, welcher sich vom
proximalen Ende bis in den Bereich der Drahtwendel erstreckt, wo die therapeutische
Fliissigkeit durch die Liicken zwischen den Windungen der Drahtwendel aus dem
Flihrungsdraht herausfliessen kann. Die Drahtwendel ist zwischen einem inneren und
dusseren Mantel aus Kunststoff untergebracht. Nachteilig ist hier, dass ein separater
Infusionsschlauch im Fiihrungsdraht untergebracht werden muss und dass der Austritt der

Flassigkeit im Wendelbereich nicht kontrolliert werden kann.

Die WO 97/11735 At (Interventional Innovations) offenbart einen Fiihrungsdraht, dessen
distaler Teil einen kleineren Durchmesser aufweist als dessen proximaler Teil. Eine offene
Drahtwendel aus Wolfram oder Platin ist am distalen Teil des Fﬂhrungsdrahts befestigt, um
die distale Spitze des Fiihrungsdrahts zum Schutz von Gewebe weicher zu gestalten. Ein
aus einem distalen Ende des Hohldrahts heraus und in die Drahtspirale hinein ragendes
Stabelement mit einer Nut fiir den Fliissigkeitsaustausch versehen. Die offene
Drahtwendel ist nicht fiir den Fliissigkeitstransport geeignet, so dass die Flissigkeit nur

genau dort abgegeben werden kann, wo die Nut aus dem Fithrungsdraht hervortritt.

Aus der US 5 322 508 A (Cordis Corporation) ist ein weiterer Fiihrungsdraht bekannt,
welcher ein Flissigkeitstransportsystem aufweist. Auf einen Kerndraht ist eine
Drahtwendel aufgewickelt, auf deren Aussenseite ein Kunststoffmantel aufgebracht ist. Die
Fliissigkeit wird in den Zwischenraumen der Wendel schraubenlinienartig nach vorn
transportiert. Am Ende der Kunststoffummantelung kann die Flissigkeit nach aussen
treten. Nachteilig ist, dass durch die schraubenlinienartige Fiihrung ein sehr langer und

enger Kanal mit entsprechend erhohtem Fliesswiderstand gegeben ist.

Die US 5 211 636 A (Lake Region Manufacturing) schlagt einen Fiihrungsdraht vor, der aus
einer dusseren und leiner inneren Schraubenfeder besteht, in deren Zentrum ein Kerndraht
angeordnet ist. Die dussere Schraubenfeder hat die Struktur eines schraubenlinien-
formigen Flachbandes, welches aus vier parallel nebeneinander verlaufenden und
miteinander verbundenen Wendeldradhten gebildet ist, Die innere Schraubenfeder ist durch
einen Einzeldraht gebildet, wobei zwischen benachbarten Windungen ein Abstand besteht.
Die Wendeln sind gegenlaufig gefiihrt, so dass der Fiihrungsdraht in der Lage ist, ein

Drehmoment zu iibertragen. Der Hauptteil der Schraubenfeder ist dicht gewickelt, um eine
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maximale Kontrolle des Fiihrungsdrahts zu erreichen. Die Schraubenfeder ist am distalen
Ende beabstandet gewickelt, wobei die Abstiande zwischen den Wicklungen als
Infusionséffnungen- dienen. An der Innenseite der inneren Wendel oder zwischen innerer
und ausserer Wendel ist eine Membran vorgesehen, damit das zentrale Lumen, in welchem
sich auch der Kerndraht befindet, als Kanal fiir die Infusions-Flissigkeit benutzt werden

kann.

Die heute bekannten hohlen Fiihrungsdrahte zum Zu- und/oder Abfiihren eines Fluids

vermogen jedoch nicht vollstandig zu befriedigen.

Es besteht daher nach wie vor Bedarf nach einem verbesserten leicht einfiihrbaren

Flihrungsdraht zum Zu- und/oder Abfiihren eines Fluids.

Darstellung der Erfindung

Aufgabe der Erfindung ist es, ein dem eingangs genannten technischen Gebiet
zugehdrenden leicht einfiinrbaren Fiihrungsdraht zu schaffen, welcher ein praziseres
Einbringen und/oder Entnehmen von Fluiden in menschlichen und/oder tierischen

Hohlorganen ermoglicht.

Die Losung der Aufgabe ist durch die Merkmale des Anspruchs 1 definiert. Gemass der
Erfindung kommuniziert ein in einer proximalen Richtung an die Fihrungsdrahtspitze
angrenzender distaler Innenbereich der Drahtwendel iiber einen neben dem Kerndraht
ausgebildeten Fluidkanal mit dem Lumen des Hohlschafts und verfiigt zudem dlber
wenigstens eine nach aussen offene Durchlassoffnung fur das ein- und/oder

auszubringende Fluid.

Unter einer Drahtwendel wird in diesem Zusammenhang insbesondere eine
hohlzylindrische Struktur verstanden, welche durch einen schraubenférmig um eine
Ldngsachse gewundenen Draht gebildet wird. Die Drahtwendel besteht dabei
insbesondere aus einem Metalldraht, z. B. aus Platin. Der Draht der Drahtwendel muss
jedoch nicht zwingend aus Metall bestehen. Grundsétzlich ist es auch denkbar einen

Kunststoffdraht vorzusehen.
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Der Kerndraht ist insbesondere aus Metall, beispielsweise aus Stahl, gefertigt. Es sind
prinzipiell aber auch andere Materialien fiir den Kerndraht verwendbar, z.B. hochfeste

Kunststoffe und/oder Kompositmaterialien.

Durch die erfindungsgemasse Anordnung der Durchlasééffnung in einem an die
Flihrungsdrahtspitze angrenzenden distalen Innenbereich der Drahtwendel liegt die
Durchlassoffnung in einem Bereich in unmittelbarer Nahe zur Fuhrungsdrahtspitze. Im
Zusammenspiel mit dem Fluidkanal zwischen dem distalen Innenbereich und dem Lumen
des Hohlschafts kann ein Fluid somit direkt in einem Bereich der Fiihrungsdrahtspitze aus
dem Fiihrungsdraht in ein Hohlorgan eingebracht und/oder aus diesem entnommen
werden. Bevorzugt ist die wenigstens eine Offnung des distalen Innenbereichs der
Drahtwendel in proximaler Richtung unmittelbar an die Fiihrungsdrahtspitze angrenzend

angeordnet.

Da sich die Position der Fiihrungsdrahtspitze in einem Hohlorgan im Allgemeinen relativ
prazise bestimmen lasst, z. B. durch bekannte bildgebende Verfahren, beispielsweise unter
Verwendung von Rontgenstrahlung, ist aufgrund der Nahe der wenigstens einen
Durchlasséffnung zur Fiihrungsdrahtspitze auch die Position der wenigstens einen
Durchlasséffnung sehr genau bestimmbar. Speziell im Vergleich mit bekannten
Flihrungsdrahten, bei welchen die Durchlassoffnungen in proximaler Richtung hinter der
Drahtwendel angeordnet sind, kann die Position der Durchlassoffnung beim

erfindungsgemassen Fiihrungsdraht daher praziser bestimmt werden.

Aufgrund des aus dem Lumen durch die Drahtwendel bis zur Fiihrungsdrahtspitze
verlaufenden Kerndrahts ist die Elastizitat des Fiihrungsdrahts in seinen distalen Bereichen
zudem sehr genau einstellbar, was die Einfiihrbarkeit und Steuerbarkeit des
Flihrungsdrahts in einem Hohlorgan zuséatzlich verbessert. Konkret ist es zum Beispiel
moglich, Elastizitatsspriinge im Bereich des Ubergangs zwischen Hohlschaft und
Drahtwendel durch den Kerndraht auszugleichen, was beispielsweise einem Abknicken des
Flhrungsdrahts beim Einfilhren entgegenwirkt. Ebenso kann die Elastizitat der
ublicherweise iberelastischen Drahtwendel durch den Kerndraht reduziert und an die
spezifischen Anforderungen angepasst werden. Dadurch ist es insbesondere moglich,

Drahtwendel mit besonders geringen Drahtdurchmessern einzusetzen, was insbesondere
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Platz spart. Der Fiihrungsdraht oder die Fiihrungsdrahtspitze kann damit gezielter und
praziser an eine geWUnschte Stelie im Hohlorgan bewegt oder mandvriert werden. Wie sich
gezeigt hat, wird im Zusammenspiel mit der erfindungsgemassen Anordnung der
Durchlassoffnung dadurch die Prazision beim Einbringen und/oder Entnehmen von Fluiden

in menschlichen und/oder tierischen Hohlorganen in iiberraschendem Masse gesteigert.

Zudem erlaubt die erfindungsgemisse Losung eine Platz sparende und kompakte
Bauweise, da der Fluidkanal zwischen Lumen und distalem Innenbereich der Drahtwendel
vollstandig innerhalb des Lumens und der Drahtwendel verlaufen kann. Bevorzugt wird im
Lumen des Hohlischafts und/oder im Innenbereich der Drahtwendel neben dem Kerndraht
ein Freiraum ausgebildet, welcher als Fluidkanal fungiert. In _éiner besonders vorteilhaften
Ausfiihrungsform verfiigt der Hohlschaft iiber eine stirnseitige Offnung an seinem distalen
Ende, welche iiber eine stirnseitige Offnung der Drahtwendel an ihrem proximalen Ende
kommuniziert. Mit Vorteil sind die Querschnittsflachen der beiden stirnseitigen Offnungen
am Hohlschaft und an der Drahtwendel dabei grosser als eine in diesem Bereich
vorliegende Querschnittsfliche des Kerndrahts. Damit bleibt neben dem Kerndraht ein

Freiraum, welcher eine Durchleitung des Fluids ermoglicht.

Bei einer derartigen Konstruktion konnen die erfindungsgemassen Fihrungsdrahte mit
einer liber ihre gesamte Lange im Wesentlichen konstanten oder zur Fiihrungsdrahtspitze
hin kontinuierlich abnehmenden Querschnittsfliche ausgebildet werden, was wiederum

der Einfiihrbarkeit des Fithrungsdrahts zu Gute kommt.

Das distale Ende des Hohlschafts und das proximale Ende der Drahtwendel sind z. B.
miteinander verschweisst und/oder verklebt. Insbesondere kann dabei ein proximales
Ende der Drahtwendel stirnseitig an einem distalen Ende des Hohlschafts anliegen. Es ist
aber auch moglich, das proximale Ende der Drahtwendel auf das distale Ende des
Hohlschafts aufzuschieben, so dass das proximale Ende der Drahtwendel das distale Ende
des Hohlschafts umgibt. Auch vorteilhaft ist eine Anordnung bei welcher das proximale
Ende der Drahtwendel in das distale Ende des Hohlschafts hinein geschoben wird. In

diesem Fall umgibt das distale Ende des Hohlschafts das proximale Ende der Drahtwendel.
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Insgesamt sind die erfindungsgemassen Fiihrungsdrahte leicht in menschliche und/oder
tierische Hohlorgane einfiihrbar und ermdglichen zudem ein hochprazises und gezieltes
Einbringen und/oder Entnehmen von Fluiden an definierten Stellen in menschlichen

und/oder tierischen Hohlorganen.

Bevorzugt liegt in einem Bereich eines proximalen Endes der Drahtwendel eine
fluiddurchldssige Verbindung zwischen Drahtwendel und Kerndraht vor, so dass die
Drahtwendel gegeniiber dem Kerndraht mechanisch fixiert ist und der distale Innenbereich
der Drahtwendel mit einem proximal der fluiddurchlassigen Verbindung vorliegenden
proximalen Innenbereich der Drahtwendel kommuniziert. Dadurch wird insbesondere ein
noch praziseres Schieben des Fiihrungsdrahts in einem Hohlorgan moglich, da
Stauchungen und/oder Dehnungen der Drahtwendel in longitudinaler Richtung nahezu
vollstandig verhindert werden, ohne dabei die transversale Flexibilitat des Fihrungsdrahts
wesentlich zu beeintrachtigen. Da die Verbindung zwischen Drahtwendel und Kerndraht
insbesondere fluiddurchldssig ist, kommuniziert der proximal der Verbindung liegende
proximalen Innenbereich dennoch weiterhin mit dem distal der Verbindung liegenden
distalen Innenbereich der Drahtwendel. Dadurch lasst sich auch bei einer stabilen
mechanischen Verbindung zwischen Kerndraht und Drahtwendel in einfacher Art und

Weise ein Fluidkanal in longitudinaler Richtung durch die Drahtwendel realisieren.

Falls notwendig, z. B. bei sehr langen Drahtwendeln, konnen mehrere und in longitudinaler
Richtung beabstandete fluiddurchlassige Verbindungen zwischen Drahtwendel und
Kerndraht vorliegen. Grundsétzlich ist es aber auch denkbar auf eine fluiddurchlassige
Verbindung zu verzichten. Allerdings kann dies bei sehr engen Hohlorganen, welche einen
grossen Widerstand beim Bewegen des Fiihrungsdrahts erzeugen, unter Umstanden
nachteilig sein, da die Drahtwendel beim Bewegen maoglicherweise stark gestaucht

und/oder gedehnt wird.

Im Besonderen liegt die fluiddurchlassige Verbindung als eine beziiglich einer
Langsmittelachse der Drahtwendel asymmetrisch und/oder einseitig ausgebildete
stoffschliissige Verbindung, insbesondere eine Lotverbindung, zwischen Drahtwendel und
Kerndraht vor. Dadurch bleibt im Bereich der fluiddurchldssigen Verbindung ein seitlich

des Kerndrahts liegender kanalartiger Durchlass fiir das zu- und/oder abzufiihrende Fluid
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frei. Zudem werden bei einer derartig ausgebildeten fluiddurchlassigen Verbindung keine
zusatzlichen Elemente benotigt, was im Besonderen den Platzbedarf reduziert und eine

entsprechend kompaktere Bauweise des Flihrungsdrahts erniijglicht.

Die stoffschl[issige'Verbindung ist insbesondere eine Lotverbindung. Es ist jedoch auch
moglich eine Klebverbindung und/oder eine Verschweissung vorzusehen. Insbesondere
konnen auch mehrere getrennte Verbindungsstege, z. B. aus einem Lot und/oder einem
Klebstoff, welche beispielsweise in radialer Richtung zwischen Kerndraht und Drahtwendel
verlaufen. Die Verbindungsstege bilden dann eine quidduréhI'éssige Verbindung, da die

Freiraume zwischen den Verbindungsstegen einen Fluiddurchlass bilden.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform ist die fluiddurchlassige Verbindung als
stoffschliissige Verbindung, insbesondere als Lotverbindung, ausgebildet, wobei ein
parallel zum Kerndraht verlaufendes und in die stoffschliissige Verbindung eingebettetes
Réhrchen als kanalartiger Durchlass fiir das zu- und/oder abzufiihrende Fluid vorliegt. Die
stoffschliissige Verbindung kann z. B. als Lot- und/oder Klebverbindung ausgefiihrt sein.
Aufgrund des Rohrchens verfiigt die fluiddurchlassige Verbindung einerseits iiber eine
relativ genau definierte Durchlassdffnung. Andererseits hat sich gezeigt, dass ein Rohrchen
relativ einfach in der stoffschlissigen Verbindung eingebéttet werden kann, was die
Herstellung des Fiihrungsdrahts vereinfacht. Der Kerndraht mit dem daneben
angeordneten Rohrchen kann in diesem Fall rundum stoffschliissig mit der Drahtwendel
verbunden werden, was meist einfacher ist, als den Kerndraht einseitig mit der
Drahtwendel zu verbinden. Zudem wird eine stabilere Verbindung zwischen Kerndraht und

Drahtwendel gebildet.

Der Kerndraht ist mit Vorteil in einer proximalen Richtung vom proximalen Ende der
Drahtwendel beabstandet im Lumen fixiert, und insbesondere exzentrisch beziglich einer
longitudinalen Achse des Lumens angeordnet. Dadurch Verléuft der Kerndraht vom
proximalen Ende der Drahtwendel vollstandig durch diese hindurch bis zum distalen Ende
oder der Fiihrungsdrahtspitze. Wie sich herausgestellt hat, ist eine derartige Anordnung
besonders vorteilhaft, da der iiblicherweise vorhandene Elastizitatssprung zwischen dem
Hohlschaft und der Drahtwendel durch den Kerndraht bestmoglich kompensiert werden

kann. Eine exzentrische Anordnung des Kerndrahts an einer Begrenzungsfliche des
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Lumens anliegend vereinfacht zudem die Herstellung des Fiihrungsdrahts. Bestehen der
Kerndraht und der Hohlschaft bzw. die Begrenzungsflaiche des Lumens aus &dhnlichen
Materialien, z.B. Metallen, kann der Kerndraht beispielsweise direkt an die

Begrenzungsflache des Lumens angeschweisst werden.

Es ist aber auch moglich, einen in die Drahtwendel hinein ragenden Hohlschaft vorzusehen
und den Kerndraht in distaler Richtung vom proximalen Ende des Drahtwendel
beabstandet anzubringen. Dies kann fiir spezielle Anwendungen unter Umstanden
vorteilhaft sein, obschon in diesem Fall ein relativ grosser Elastizitatssprung zwischen

Hohlschaft und Drahtwendel auftreten kann.

Bevorzugt verfiigen das Lumen und/oder die Drahtwendel {iber eine kreisformige
Querschnittsfliche, wobei insbesondere ein maximaler Aussendurchmesser des
Kerndrahts geringer ist als ein minimaler Innendurchmeéser des Lumens und/oder
geringer als ein minimaler Innendurchmesser der Drahtwendel. Besonders bevorzugt ist
der minimale Innendurchmesser des Lumens und/oder der minimale Innendurchmesser
der Drahtwendel 3 - 4 Mal grosser, als der Aussendurchmesser des Kerndrahts im Bereich
der Drahtwendel. Dadurch bleibt neben dem Kerndraht entlang der gesamten Lénge des
Kerndrahts im Lumen und/oder in der Drahtwendel ein Freiraum, welcher als (parallel zur
Langsachse des Fiihrungsdrahts verlaufender) FIuidkahaI fur das zu- und/oder
abzufiilhrende Fluid dienen kann. Dies stellt eine besonders einfache Massnahme zur
Ausbildung eines Fluidkanals dar, was herstellungstechnisch vorteilhaft ist. Des Weiteren
wird dadurch eine besonders kompakte Bauweise des Fiihrungsdrahts ermoglicht, was
wiederum der Einfiihrbarkeit und der prazisen Bewegung des Fiihrungsdrahts in einem

Hohlorgan zu Gute kommt.

Eine derartige Ausgestaltung ist jedoch nicht zwingend. Prinzipiell kann der Kerndraht das
Lumen und/oder die Drahtwendel auch vollstandig ausfiillen. Insbesondere kénnen im
Innern des Kerndrahts z.B. Durchlasskandle angeordnet sein, uber welche das zu-
und/oder abzufiihrende Fluid zwischen Lumen und distalem innenbereich der Drahtwendel
geleitet werden kann. Ebenso ist es mdglich, im Hohlschaft und/oder aussen am

Hohlschaft wenigstens ein weiteres in longitudinaler Richtung verlaufendes Lumen als
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Fluidkanal zum Durchleiten des zu- und/oder abzufiihrenden Fluids anzubringen, sofern

dies als zweckméiséig erachtet wird.

Der Kerndraht, der Hohlschaft, das Lumen und/oder die Drahtwendel verfiigen nicht
zwingend {iber einen kreisrunden Querschnitt. Die genannten Elemente des
Flihrungsdrahts konnen beispielsweise auch ovale Querschnitte aufweisen, sofern dies
zweckdienlich erscheint. In diesen Fallen ist unter dem Durchmesser insbesondere eine
maximale Ausdehnung des jeweiligen Elements in einer transversalen Richtung senkrecht

zur longitudinalen Richtung des Fiihrungsdrahts zu verstehen.

Zur Erzeugung der Wenigstens einen Offnung sind bevorzugt wenigstens zwei benachbarte
Windungen der Drahtwendel beriihrungslos und/oder voneinander beabstandet
angeordnet. Zwischen den wenigstens zwei benachbarten Windungen liegt dabei mit
Vorteil ein Abstand vor, welcher 0.1-0.5 Mal einem Drahtdurchmesser der Drahtwendel
entspricht. Eine derartige Offnung miindet insbesondere seitlich oder in transversaler
Richtung aus der Drahtwendel. Insbesondere bei einer Drahtwendel aus einem runden
Draht, ist die Offnung im Wesentlichen vollstindig kantenfrei. Dies garantiert im
Besonderen eine gﬁte Einfiihrbarkeit und Positionierbarkeit des Fiihrungsdrahts in einem
Hohlorgan, da die Gefahr des Verhakens und/oder Hingenbleibens der Offnung im
Hohlorgan minimal ist. Zudem ldsst sich die Grosse oder die Fliche der Offnung in
einfacher Weise {iber den Abstand zwischen den die Offnung bildenden benachbarten
Windungen und/oder die Anzahl der beabstandeten Windungen einstellen. Damit kann die
Offnung in weiten Bereichen an unterschiedlichste Anforderungen angepasst werden.
Zudem kann der Fiihrungsdraht besonders kompakt ausgebildet sein, da keine
zusitzlichen Elemente fiir die Offnung angeordnet werden miissen. Ein Abstand von 0.1 -
0.5 Mal dem Drahtdurchmesser zwischen den benachbarten Windungen einer Offnung
gewahrleistet insbesondere eine ausreichende Durchlassigkeit in Kombination mit einer
geeigneten Elastizitdt der Drahtwendel bei verschiedensten metallischen Drahtmaterialen.
Zur Herstellung einer Offnung kann die Drahtwendel an der gewiinschten Stelle

weichgezogen werden.

Prinzipiell ist es aber auch méglich, zusitzlich oder anstelle einer Offnung zwischen

benachbarten Windungen der Drahtwendel beispielsweise eine Offnung in der
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Flihrungsdrahtspitze vorzusehen. Dies kann z.B. eine in longitudinaler Richtung
verlaufende Bohrung durch die Fiihrungsdrahtspitze sein. Dadurch kann ein Fluid in
distaler Richtung unmittelbar vor der Fiihrungsdrahtspitze zu- und/oder abgefiihrt werden,

was fiir spezielle Anforderungen vorteilhaft sein kann.

Der Abstand zwischen den benachbarten Windungen kann fiir spezielle Anwendungen
und/oder bei speziellen Drahtmaterialien des Weiteren auch kleiner als 0.1 oder grosser

als 0.5 Mal dem Drahtdurchmesser der Drahtwendel sein.

In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform sind mehrere weitere benachbarte
Windungen der Drahtwendel aneinander anliegend angeordnet, so dass wenigstens ein
fluiddichter Abschnitt der Drahtwendel gebildet wird. In Kombination mit der wenigstens
einen Offnung ist es damit moglich, den Aus- und/oder Einlass fiir das zu- und/oder
abzufiihrende Fluid an einer genau definierten Stelle der Drahtwendel vorzusehen. Dadurch
kann die Zu- und/oder Abfuhr des Fluids im Wesentlichen punktuell an einer genau
lokalisierten Stelle im Hohlorgan erfolgen. Damit ist es moglich, mit einer einzigen
Drahtwendel, die z..B. aus einem einzigen Draht bestehen kann, sowohl ein Fluid zu leiten
(ohne dass zusitzlich eine Membran als Mantel bzw. Schlauch vorgesehen sein muss) als

es auch iiber einzelne Offnungen aus bzw. einzubringen.

Es ist aber auch moglich, mehrere oder sdmtliche Windungen der Drahtwendel
beabstandet auszubilden, so dass das Fluid beispielsweise Uber den gesamten distalen
Innenbereich der Drahtwendel oder gar uber die gesamte. Lange der Drahtwendel zu-
und/oder abgefiihrt werden kann. Derartige Ausgestaltungen der Drahtwendel kénnen
insbesondere fiir eine grossflachige Applikation von Medikamenten vorteilhaft sein. Dabei
ist natlirlich zu beachten, dass ein langerer Abschnitt von beabstandeten Windungen nicht

zu einem liber die ganze Lange verteilten Abgabe bzw. Aufnahme des Fluids fuhrt.

Es ist prinzipiell auch moglich und fiir gewisse Anwendungen unter Umstéanden vorteilhaft,
eine Drahtwendel vorzusehen, welche ausschliesslich aus aneinander anliegenden
Windungen besteht. In diesem Fall kann die wenigstens eine Offnung, wie vorstehend

bereits erlautert, beispielsweise in der Fiihrungsdrahtspitze ausgebildet sein.
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In einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform, liegen in der Drahtwendel mehrere
Offnungen und mehrere fluiddichte Abschnitte vor, welche bevorzugt in einer
alternierenden Abfolge und insbesondere in regelmassigen Abstanden iiber eine gesamte
Linge der Drahtwendel angeordnet sind. Die einzelnen Offnungen sind dabei insbesondere
im Wesentlichen von gleicher Grosse. Dadurch kann ein Fluid an mehreren beabstandeten
Stellen gleichzeitig lokal zu- und/oder abgefiihrt werden. Dies ermoglicht insbesondere

beim Zufiihren eines Fluids eine prazise Dosierung.

Grundsitzlich kénnen die Offnungen aber auch in unregelméassigen Abstinden vorliegen,

sofern dies fiir spezielle Anwendungen zweckmassig erscheint.

Bevorzugt sind die fluiddichten Abschnitte der Drahtwendel rontgendicht ausgebildet.
Hierfir besteht die Drahtwendel bevorzugt aus einem Platindraht, wobei ein
Drahtdurchmesser insbesondere wenigstens 25 pm, bevbrzugt 45-55pm, betragt.
Dadurch sind die fluidddichten Abschnitte oder die Abschnitte der Drahtwendel mit
aneinander liegenden Windungen in den ublicherweise eingesetzten bildgebenden
Rontgenverfahren rontgendicht und konnen direkt visualisiert werden. Auf zusatzliche
Rontgenmarker am Fiihrungsdraht kann in diesem Fall verzichtet werden. Die Position der

Drahtwendel 1asst sich somit sehr genau bestimmen.

Bevorzugt sind die durch die beabstandete Windungen gebildeten Offnungen . der
Drahtwendel rontgendurchldssig ausgebildet. Dies ist insbesondere durch einen Abstand
zwischen den wenigstens zwei benachbarten Windungen von 0.1-0.5 Mal dem
Drahtdurchmesser der Drahtwendel realisierbar. Damit ist eine direkte Visualisierung der
Offnungen in der Drahtwendel mdglich, womit die Genauigkeit beim Zu- und/oder
Abfiihren eines Fluids weiter verbessert wird. Bei mehreren regelmassig angeordneten
rontgendurchldssigen Offnungen mit dazwischen liegenden réntgendichten Abschnitten
der Drahtwendel, kann die Lage des Fiihrungsdrahts oder der Verlauf des Hohlorgans im

dreidimensionalen Raum naher bestimmt werden.

Prinzipiell konnen die fluiddichten Abschnitte der Drahtwendel aber auch

réntgendurchlissig und/oder die Offnungen rontgendicht sein. Sofern erwiinscht, ist es in
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diesen Fillen z B. mdglich, zusitzliche Rontgenmarker, z.B. Metallringe, am

Flihrungsdraht anzubringen.

Weiter bevorzugt ist eine Elastizitat der Drahtwendel grosser als eine Elastizitat des
Hohischafts. Insbesondere ist ein Elastizitatsmodul der Drahtwendel geringer als ein
Elastizitatsmodul des Hohlschafts. Dadurch ist ein distaler Abschnitt des Fiihrungsdrahts
elastischer als die in proximaler Richtung dahinter liegenden Bereiche des Flihrungsdrahts.
Dadurch kann der elastischere distale Abschnitt des Fihrungsdraht besser durch die
teilweise stark verzweigten und gebogenen Hohlorgane, z. B. Blutgefasse, gelenkt werden,
wahrend die hinteren Abschnitte eine ausreichende Steifigkeit zum Einschieben des
Fiihrungsdrahts aufweisen. Insgesamt werden dadurch die Einfiihrbarkeit und die
Positionierbarkeit des Fiihrungsdrahts verbessert. Eine Feinabstimmung der Elastizitaten

im distalen Bereich erfolgt, wie vorstehend ausgefiihrt, durch den Kerndraht.

Prinzipiell konnen die Elastizitaiten von Kerndraht und Hohlschaft aber z. B. auch gleich

sein, sofern dies fiir spezielle Anwendungen zweckmassig erscheint.

Besonders bevorzugt liegt der Hohlschaft in Form eines Stahlrohrchens vor, wahrend die
Drahtwendel insbesondere aus einem Platindraht besteht. Eine derartige Kombination hat
sich im Hinblick auf eine gute Einfiihrbarkeit in Kombination mit einer prazisen
Positionierbarkeit als besonders geeignet erwiesen. Zudem sind die besagten sowohl Stahl
als auch Platin gegeniiber einer Vielzahl von in diesem Zusammenhang interessierenden

Fluiden chemisch weitestgehend inert.

Grundsiatzlich sind aber auch andere Materialen fiir den Hohischaft und/oder die
Drahtwendel einsetzbar. Insbesondere kann der Hohlschaft z.B. aus einem

Kunststoffrohrchen bestehen.

Weiter vorteilhaft ist der Hohlschaft zwei- oder mehrteilig ausgebildet, wobei bevorzugt ein
proximaler Abschnitt des Hohlschafts eine geringere Elastizitat aufweist als ein distaler
Abschnitt des Hohischafts. Ein Elastizitatsmodul des proximalen Abschnitts ist dabei
insbesondere grosser als ein Elastizitdtsmodul des distalen Abschnitts des Hohlschafts.
Weiter bevorzugt weist der distale Abschnitt des Hohischafts eine geringere Flexibilitat auf

als die Drahtwendel. Insbesondere ist das Elastizitdtsmodul des distalen Abschnitts des
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Hohlschafts grosser als das Elastizitatsmodul der Drahtwendel. Ein Aussendurchmesser
des zwei- oder mehrteiligen Hohlschafts ist mit Vorteil im Wesentlichen iiber eine gesamte
Lange des Hohlschafts konstant. Entsprechend ist auch ein-Innendurchmesser des- zwei-
oder mehrteiligen Hohlschafts mit Vorteil im Wesentlichen iiber eine gesamte Lange des

Hohlschafts konstant.

Derartige Fiihrungsdrahte verfiigen insbesondere iiber eine zur Fiihrungsdrahtspitze
zunehmende Elastizitat. Durch den zwei- oder mehrteiligen Aufbau des Hohlschafts kann
sich die Elastizititszunahme in longitudinaler Richtung lber einen langeren Bereich
erstrecken, als bei einem einteiligen Hohlschaft. Damit Iasst sich die Einfiihrbarkeit und

Positionierbarkeit des Fiihrungsdrahts in einem Hohlorgan weiter verbessern.

Bei einem zwei- oder mehrteiligen Hohlschaft ist der Kerndfaht bevorzugt im proximalen
Abschnitt des Hohlschafts angebracht, wobei sich der Kerndraht insbesondere durch den
distalen Abschnitt des Hohlschafts und die Drahtwendel bis zur Fiihrungsdrahtspitze hin
erstreckt. Dadurch lasst sich die Elastizitatszunahme des Fiihrungsdrahts in longitudinaler
Richtung besonders genau kontrollieren und Elastizitatsspriinge an den Ubergingen
zwischen den verschiedenen Bereichen des Hohlschafts und der Drahtwendel konnen falls

erforderlich ausgeglichen werden.

Grundsatzlich konnen aber auch einteilige Hohlschafte verwendet werden. Auch méglich
ist es, zwei- oder mehrteilige Hohlschafte vorzusehen, welche in ihren distalen und
proximalen Abschnitten beispielsweise Uber im Wesentlichen gleiche Elastizitaten
verfiigen. Falls erwiinscht kann eine Elastizitat in diesen Fallen z. B. Uber den Kerndraht
gesteuert werden. Ebenso konnen die Aussen- und/oder Innendurchmesser des

Hohlschafts in distaler Richtung beispielsweise abnehmend ausgebildet sein.

Speziell bevorzugt nimmt ein Durchmesser des Kerndrahts von einem proximalen Ende des
Kerndrahts zu einem distalen Ende des Kerndrahts hin ab, bevorzugt so, dass eine
Flexibilitdst des Fiihrungsdrahts vom proximalen Ende des Kerndrahts zur
Flihrungsdrahtspitze hin kontinuierlich abnimmt. Dies ist insbesondere unabhangig davon,

ob ein ein-, zwei- oder mehrteiliger Hohlschaft vorliegt.

Falls zweckmdssig kann der Kerndraht jedoch auch anders ausgebildet sein.
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In einer bevorzugten Variante besteht der proximale Abschnitt aus einem Metallrohrchen,
insbesondere einem Stahlrohrchen, und/oder der distale Abschnitt besteht aus einem
Kunststoffréhrchen, insbesondere einem Polyimidrohrchen. Eine derartige Kombination
hat sich im Hinblick auf eine gute Einfiihrbarkeit in Kombination mit einer prazisen
Positionierbarkeit besonders vorteilhaft erwiesen. Zudem sind die genannten Materialien
gegeniiber einer Vielzahl von in diesem Zusammenhang interessierenden Fluiden chemisch

weitestgehend inert.

Fiir spezifische Anwendungen konnen aber auch andere Materialien oder Strukturen des

Hohlschafts vorteilhaft sein.

Vorzugsweise haben die mehreren Teile den gleichen Aussendurchmesser. Das heisst, an
den Ubergingen gibt es keine Stufen. Gemass dieser Ausfiihrungsoption hat also der
proximale Abschnitf (z. B. das Stahlréhrchen) und der distale Abschnitt (z. B. die einzelne
Drahtwendel) und das diese beiden Abschnitte verbindende Zwischenrohrchen
(Kunststoffrohrchen den gleichen Aussendurchmesser. Mit Vorteil ist auch der
Innendurchmesser im Wesentlichen gleich gross. Zudem ist es bei den soeben
beschriebenen Varianten jeweils besonders vorteilhaft, wenn der rohrartige Teil des
Flihrungsdrahts ausschliesslich aus den drei Teilen mit dem gleichen Aussendurchmesser

besteht und frei von einer zusatzlichen Membran (Ummantelung) ist.

Eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsform zeichnet sich also dadurch aus, dass die
Drahtwendel aus einem einzigen Draht besteht, dass der Bereich der Drahtwendel frei von
einer zusdtzlichen Membran ist und dass genau drei verschiedene rohrartige Teile

vorgesehen sind mit im Wesentlichen gleichem Aussendurchmesser.

Weiter kann es vorteilhaft sein, wenn sich ein den Kerndraht umgebendes und aus einem
distalen Ende des Hohlschafts herausragender und hohlzylindrischer rohrformiger Stutzen
teilweise in den Innenraum der Drahtwendel hinein erstreckt. Ein distales Ende des
rohrférmigen Stutzens liegt dabei insbesondere in proximaler Richtung vom distalen Ende
der Drahtwendel beabstandet vor. Dadurch kann die Drahtwendel am Ubergang zum
Hohlschaft zusatzlich gestiitzt werden, was insbesondere die Stabilitat der Verbindung

erhoht und den Elastizititssprung am Ubergang reduziert. Aufgrund des von der
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Fiihrungsdrahtspitze beabstandet angeordneten distalen Endes des rohrformigen Stutzens
ist eine Zu- und/oder Abfuhr iiber eine unmittelbar hinter der Fiihrungsdrahtspitze in der
Drahtwendel seitlich ausgebildete Offnung weiterhin maoglich. Erstreckt sich der
rohrformige Stutzen bis an die Fiihrungsdrahtspitze, kann ein zu- und/oder abzufiihrendes
Fluid beispielsweiée liber eine in longitudinaler Richtung in die Fiihrungsdrahtspitze

eingebrachte Offnung erfolgen.

Ein derartiger Stutzen ist jedoch nicht zwingend und kann entsprechend auch weggelassen

oder modifiziert werden.

Ein Aussendurchmesser des rohrformigen Stutzens entspricht bevorzugt ungefahr einem
Innendurchmesser der Drahtwendel. Dadurch wird eine optimale Abstiitzung der
Drahtwendel erreicht. Weiter bevorzugt ist zudem ein Innendurchmesser des rohrformigen
Stutzens grosser als ein Aussendurchmesser des Kerndrahts im Bereich des rohrférmigen
Stutzens. Damit bleibt neben dem Kerndraht ein Freiraum, welcher als Fluidkanal zur
Durchleitung des zu- und/oder abzufilhrenden Fluids dient. Dies stellt eine besonders

kompakte und herstellungstechnisch vorteilhafte Losung dar.

Prinzipiell ist es aber auch denkbar, von den vorstehend genannten Durchmessern
abzuweichen. Wird der Innendurchmesser des rohrformigen Stutzens in etwa gleich dem
Aussendurchmesser des Kerndrahts in diesem Bereich gewahlt, so kann ein Fluidkanal wie
vorstehend bereits ausgefiihrt beispielsweise im Kerndraht und/oder in einem separaten

Fluidkanal neben dem rohrformigen Stutzen realisiert werden.

Weiter bevorzugt ist der rohrformige Stutzen innenseitig iiber eine fluiddurchlassige
Verbindung mit dem Kerndraht und aussenseitig Uber eine weitere Verbindung mit der
Drahtwendel verbunden. Dadurch wird insbesondere eine noch prazisere Bewegung des
Flihrungsdrahts in einem Hohlorgan mdglich, da Stauchungen und/oder Dehnungen der
Drahtwendel in longitudinaler Richtung nahezu vollstandig verhindert werden. Wie bereits
vorstehend beschrieben, kann die fluiddurchldssige Verbindung eine asymmetrisch
und/oder einseitig ausgebildete stoffschliissige Verbindung, insbesondere eine
Lotverbindung, zwischen rohrférmigen Stutzen und Kerndraht sein. Ebenso ist es moglich

ein zusatzliches Rohrchen in die fluiddurchidssige Verbindung einzubetten. Dadurch bleibt
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im Bereich der fluiddurchldssigen Verbindung ein seitlich des Kerndrahts liegender
kanalartiger Durchlass fiir das zu- und/oder abzufilhrende Fluid frei. Die weitere
Verbindung zwischen rohrformigem Stutzen und Drahtwendel kann z.B. als eine
stoffschliissige Verbindung, insbesondere eine Verschweissung, eine Verklebung

und/oder eine Lotverbindung, vorliegen.

Auf derartige fluiddurchlassige Verbindungen und/oder weitere Verbindungen kann jedoch

auch verzichtet werden.

Die Fiihrungsdrahtspitze des Fiihrungsdrahts liegt insbesondere als abgerundeter Aufsatz
am distalen Ende der Drahtwendel vor. Als besonders geeignet haben sich

halbkugelformige Aufsatze als Fiihrungsdrahtspitzen herausgestellt. Derartige Aufsétze als

" Flihrungsdrahtspitzen sind im Besonderen atraumatisch. Die Flihrungsdrahtspitzen werden

beispielsweise aus einem Kunststoffmaterial gefertigt.

Es sind aber auch anders ausgeformte Fiihrungsdrahtspitzen moglich, sofern dies fir
spezielle Anwendungen erforderlich oder vorteilhaft ist. Die Fiihrungsdrahtspitze muss
dabei nicht notwendigerweise als separates Teil und/oder Aufsatz vorliegen. Es kann fiir
spezielle Anwendungen unter Umstdanden auch vorteilhaft sein, das distale Ende der
Drahtwendel als Fiihrungsdrahtspitze auszubilden. In diesem Fall kdnnen

Flihrungsdrahtspitze und Drahtwendel z. B. einstiickig ausgebildet sein.

Die erfindungsgemassen Fiihrungsdrihte lassen sich insbesondere fiir diagnostische
und/oder therapeutische Zwecke am menschlichen und/oder tierischen Kérper einsetzen.
Konkret konnen die erfindungsgemassen Fihrungsdrahte z.B. zur Behandlung der
peripheren arteriellen Verschlusserkrankung oder der koronaren Herzerkrankung, zur
Rekanalisation von Blutgefassen, zur flussverbessernden Behandlung von degenerierten
Bypassgefassen, zur medikamentdsen Therapie von Tumoren und/oder zur Druckmessung
in einem Hohlorgan des menschlichen und/oder tierischen Korpers eingesetzt werden. Es

sind aber auch andere Verwendungszwecke moglich.

Ein weiterer Aspekt der Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zur diagnostischen
und/oder therapeutischen Behandlung von Gefassen und/oder Tumoren. Dabei wird ein

distaler Abschnitt eines erfindungsgemassen Fiihrungsdrahts in ein Gefass eingefiihrt, die
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Fiihrungsdrahtspitze an einer zu behandelnden Stelle im Gefdss und/oder im Bereich eines
Tumors positioniert, und anschliessend eine fluide Wirksubstanz durch das Lumen des
Hohlschafts und die wenigstens eine Offnung des Fiihrungsdrahts in das zu behandeinde

Gefdss und/oder den Tumor eingeleitet.

Die Abgabe der fluiden Wirksubstanz kann hierbei iiber Sekunden bis Stunden erfolgen und
ist primar abhangig von der klinischen Indikationsstellung. Die Flussgeschwindigkeit und
damit auch die abgegebene Substanzmenge ist im Wesentlichen abhangig vom applizierten
Druck, der auf die fluide Wirksubstanz am proximalen Fiihrungsdrahtende ausgeiibt wird

und den Substanzeigenschaften der applizierten fluiden Wirksubstanz selbst.

Die Einlage eines erfindungsgemassen Fiihrungsdrahtes in ein Gefasse und/oder einen
Tumor und die lokale und/oder punktuelle Applikation einer fluiden Wirksubstanz kann
aufgrund der genauen Positionierbarkeit des erfindungsgemassen Fiihrungsdrahts eine

hohe und sehr genau absehbare Wirksamkeit zeigen.

Die fluide Wirksubstanz ist beispielsweise ein Kontrastmittel fir ein bildgebendes
Verfahren, eine thrombolytische Substanz, und/oder eine antithrombozytare, embolisch,

toxisch- und/oder antipoliferativ wirksame Substanz.

Vertreter von thrombolytischen Substanzen sind z. B. rt-PA, Metalyse, Streptokinase
und/oder Urokinase. Ebenfalls geeignet als fluide Wirksubstanzen sind beispielsweise
Kombinationen von antithrombozytdren und antiplasmatisch wirksamen Substanzen.
Hierbei konnen insbesondere Aspirin, Clopidogrel, Effient oder die Gruppe der GPllb/llla
Antagonisten eingesetzt werden. Als antipoliferativ wirksame Substanzen konnen
beispielsweise Paclitaxel, Takrolimus, Sirolimus und/oder Everolimus eingesetzt werden.

Je nach Behandlungsmethode sind aber auch andere Wirksubstanzen verwendbar.

Wahrend der Rekanalisation von Gefassen im akuten Infarktstadium treten haufig
sogenannte No-Reflow Phanomene bzw. mangelnde Rezirkulationen im Anschluss an eine
Ischamie auf, die im Wesentlichen durch einen peripheren Thromboembolismus und/oder
einen thrombotischen peripheren Gefassverschluss bedingt sind. Eine systemische
thrombolytische Therapie ist teilweise nicht moglich, um die Thrombuslast zu lysieren, da

es sich um alte Thromben handelt, die entweder von der thrombolytischen Substanz nicht
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erreicht oder, da alt, nicht lysiert werden kdonnen. Die Einlage eines erfindungsgemassen
Fihrungsdrahts in die Gefassperipherie eines solchen Gefasses und die lokale Applikation
von beispielsweise thrombolytischen Substanzen wie z. B. rt-PA, Metalyse, Streptokinase
und/oder Urokinase kann hier aufgrund der unmittelbaren Nahe der wenigstens einen
Offnung des erfindungsgemassen Fiihrungsdrahts zur thrombotischen  Struktur
thrombolytische Wirksamkeit entwickeln. Eine weitere Verbesserung des antegrade
Flusses ist dabei auch zu erwarten durch eine Kombination von antithrombozytaren und
antiplasmatisch wirksamen Substanzen. Hierzu gehdren insbesondere Aspirin, Clopidogrel,

Effient oder die Gruppe der GPIlb/llla Antagonisten.

Degenerierte Bypassgefasse, die ebenfalls iiber einen langstreckigen Gefassprozess
arteriosklerotisch verindert und thrombotisch belegt sind, neigen ebenfalls zu No-Reflow
Phanomenen. Auch hier kann durch die Einlage eines erfindungsgemassen Fuhrungsdrahts
und die Abgabe von antiplasmatischer oder antithrombozytar wirksamen Substanzen eine

mogliche Flussverbesserung erreicht werden.

Patienten mit diffusem Gefassbefall bei peripherer arterielle‘r Verschlusserkrankung oder
koronaren Herzerkrankung sind nur bedingt mit gangigen interventionellen Techniken
therapierbar. Hier ist zu erwarten, dass bei der Einlage eines erfindungsgemassen
Flihrungsdrahts und die Abgabe von antipoliferativ wirksamen Substanzen wie Paclitaxel,
Takrolimus, Sirolimus und/oder Everolimus ein Einfluss auf die Lumenweite erreicht

werden kann.

Spezielle Tumore, die klar definierte Blutversorgungen aufweisen, und nicht oder nur mit
einem erhdhten operativen Risiko oder erheblicher Schadigung des sonstigen
Gesundheitszustandes des Patienten entfernt werden konnen, konnen iber die intravasale
Einlage eines erfindungsgemassen Fiihrungsdrahts medikamentos therapiert werden. In
Frage kommende Substanzen sind hier embolischer-, toxischer- und antipoliferativer

Natur.

Aus der nachfolgenden Detailbeschreibung und der Gesamtheit der Patentanspriche
ergeben sich weitere vorteilhafte Ausfiihrungsformen und Merkmaiskombinationen der
Erfindung.
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Kurze Beschreibung der Zeichnungen

Die zur Erlauterung des Ausfiihrungsbeispiels verwendeten Zéichnungen zeigen:

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5

Fig. 6

Fig. 7

Fig. 8

Fig. 9

Einen Langsschnitt durch einen ersten erfindungsgemassen Fiihrungsdraht
mit einer unmittelbar hinter der Fiihrungsdrahtspitze liegenden
Durchlassoffnung in einer Drahtwendel und einer fluiddurchldssigen

Verbindung zwischen Kerndraht und Drahtwendel;
Den Fiihrungsdraht aus Fig. 1 im Querschnitt entlang der Linie A - A,
Den Fiihrungsdraht aus Fig. 1 im Querschnitt entlang der Linie B - B;

Einen  Langsschnitt durch einen zweiten erfindungsgemassen
Flihrungsdraht mit einer fluiddurchldassigen Verbindung in Form eines

eingebetteten Rohrchens;
Den Fiihrungsdraht aus Fig. 4 im Querschnitt entlang der Linie C - C;

Einen Langsschnitt durch einen dritten erfindungsgemassen Filhrungsdraht

mit mehreren beabstandeten Durchlassoffnungen in der Drahtwendel;

Einen Langsschnitt durch einen vierten erfindungsgemassen Fihrungsdraht
mit einem aus dem Hohlschaft in die Drahtwendel hinein ragenden

rohrformigen Stutzen;
Den Fiihrungsdraht aus Fig. 7 im Querschnitt entlang der Linie D - D;

Einen Langsschnitt durch den in ein verengtes Blutgefass eingefihrten

Fihrungsdraht aus Fig. 1.

Grundsétzlich sind in den Figuren gleiche Teile mit gleichen Bezugszeichen versehen.
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Wege zur Ausfithrung der Erfindung

Die Fig. 1 - 3 zeigen einen ersten erfindungsgemassen Fiihrungsdraht 100, wobei Fig. 1
einen Langsschnitt entlang einer Langsmittelachse 101 des ersten Fihrungsdrahts 100
zeigt. Der Fiihrungsdraht 100 umfasst einen zweiteiligen. Hohlschaft 110, wobei ein
proximaler Abschnitt 111 des Hohlschafts 110 beispielsweise aus einem hohlzylindrischen
Stahlrohrchen gefertigt ist, wahrend ein distaler Abschnitt 115 aus einem koaxial zum
proximalen Abschnitt 111 angeordneten hohlzylindrischen Polyimidrohrchen besteht. Ein
Querschnitt durch den proximalen Abschnitt 111 des Hohlschafts 110 ist in Fig. 2
gegeben. Aufgrund der Materialwahl ist die Elastizitat des distalen Abschnitts 115 des

Hohlschafts 110 dabei grosser als die Elastizitat des proximalen Abschnitts 111.

Das distale Ende 112 des proximalen Abschnitts 111 verjiingt sich dabei in distaler
Richtung bei konstantem Innendurchmesser, wahrend sich das proximale Ende 116 des
distalen Abschnitts 115 in proximaler Richtung komplementar zum distalen Ende 112 des
distalen Abschnitts 111 bei konstantem Aussendurchmesser konisch aufweitet. Die
Innendurchmesser als auch die Aussendurchmesser der beiden Abschnitte 111, 115 sind
im Wesentlichen gleich gross, so dass im Hohischaft 110 ein durchgehendes

kreiszylindrisches Lumen 120 mit einem konstanten Durchmesser 120.1 vorliegt.

Vom distalen Ende 117 des distalen Abschnitts 115 ragt eine koaxial angeordnete
hohlzylindrische Drahtwendel 150 in distaler Richtung vom Hohischafts 110 weg. Das
proximale Ende 152 der Drahtwendel 150 ist dabei im distalen Ende 117 des distalen
Abschnitts 115 durch Pressschweissung verankert. Die Drahtwendel besteht z. B. aus
einem Platindraht mit einem Drahtdurchmesser von ca. 50 pm. Ein Querschnitt durch die
Drahtwende!l 150 ist in Fig. 3 wiedergegeben. Eine Flexibilitat der Drahtwendel 150 ist
dabei grosser als die Flexibilitat des distalen Abschnitts 115 des Hohlschafts 110.

Am distalen Ende 153 der Drahtwendel ist eine Fiihrungsdrahtspitze 170 in Form eines
atraumatisch abgerundeten und halbkugelformigen Aufsatzes aus Kunststoff angebracht.
Die Fiihrungsdrahtspitze 170 kann z. B. durch Pressschweissung mit der Drahtwendel 150

verbunden sein.
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Die erste und die zweite, sowie die zweite und die dritte in proximaler Richtung unmittelbar
hinter der Fiihrungsdrahtspitze 170 liegenden Windungen der Drahtwendel 150 sind dabei
beabstandet, so dass im Bereich der Fiihrungsdrahtspitze eine fluiddurchlassige
Durchlassoffnung 154 in der Drahtwendel 150 vorliegt. Ein erster Abstand 154.1 zwischen
der ersten und der zweiten Windung, sowie ein zweiter Abstand 154.2 zwischen der
zweiten und der dritten Windung entspricht dabei je ungefahr 0.3 Mal einem

Drahtdurchmesser der Drahtwendel 150.

Die Durchlassoffnung 154 miindet direkt in den in proximaler Richtung an die
Fihrungsdrahtspitze 170 angrenzenden distalen Innenbereich 151 d.er Drahtwendel 150.
Mit anderen Worten verfiigt der distale Innenbereich 151 der Drahtwendel 150 somit iiber
eine nach aussen offene Durchlassoffnung 154 fiir ein ein- und/oder auszubringendes
Fluid. Die ubrigen. Windungen der Drahtwendel 150 sind direkt aneinander anliegend
angeordnet und bilden einen fluiddichten und rontgendichten Abschnitt 155 der
Drahtwendel 150.

Ein Innendurchmesser 150.1 der Drahtwendel 150 ist lber die gesamte Lange im
Wesentlichen konstant und entspricht in etwa einem Innendurchmesser des Hohlschafts

110 bzw. einem Durchmesser des hohlzylindrischen Lumens 120.

Im proximalen Abschnitt 111 des Hohlschafts 110 ist des Weiteren das proximale Ende
131 eines Kerndrahts 130 an der Begrenzungsflache des Lumens 120 bzw. im Innern des
Hohischafts 110 angeschweisst. Das proximale Ende 131 des Kerndrahts 130 ist dabei
exzentrisch im Hohlschaft 110 angeordnet. Der Kerndraht 130 verlauft durch den distalen
Abschnitt 115 und die Drahtwendel 130 hindurch bis in die Fiihrungsdrahtspitze 170. Das
distale Ende 132 des Fiihrungsdrahts 130 ist mit der Fihrungsdrahtspitze 170,

beispielsweise durch Pressschweissung, verbunden.

Der Kerndraht 130 besteht z. B. aus Stahl und weist einen von seinem proximalen Ende
131 zu seinem distalen Ende 132 hin abnehmenden Aussendurchmesser auf, wobei ein
proximaler Aussendurchmesser 130.1 am proximalen Ende 131 des Kerndrahts 130
grosser ist als ein distaler Aussendurchmesser 130.2 des Kerndrahts im Bereich der

Drahtwendel 150. Eine Flexibilitat des Fuhrungsdrahts 100 nimmt vom proximalen Ende
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131 des Kerndrahts 130 zur Flihrungsdrahtspitze 170 hin im Wesentlichen kontinuierlich
ab.

Der Aussendurchmesser 130.1, 130.2 des Kerndrahts 130 ist durchwegs kleiner als ein
Durchmesser 120.1 des Lumens 120 und kleiner als ein Innendurchmesser 150.1 der
Drahtwendel 150.

In einem proximalen Abschnitt der Drahtwendel 150 ist der Kerndraht 130 iber eine
fluiddurchlassige Verbindung 160 mit der Drahtwendel 150 verbunden. Die
fluiddurchlassige Verbindung 160 ist beispielsweise eine stoffschliissige Verbindung in
Form einer Lotverbindung. Die fluiddurchlassige Verbindung 160 ist dabei beziglich der
Langsmittelachse 101 des Filhrungsdrahts 100 asymmetrisch oder einseitig ausgebildet,
so dass im Bereich der fluiddurchlassigen Verbindung 160 neben dem Kerndraht 130 ein
kanalartiger Durchlass 161 fiir das zu- und/oder abzufiihrende Fluid frei bleibt. Der distale
Innenbereich 151 der Drahtwendel 150 kommuniziert somit iber den kanalartigen
Durchlass 161 mit einem proximalen Innenbereich 156 der Drahtwendel 150. Im
Querschnitt bedeckt die fluiddurchidssige Verbindung ca. 40 % der Querschnittsflache des
Innenbereichs der Drahtwendel 150. Der Innendurchmesser 150.1 der Drahtwendel 150
ist im Bereich der fILjiddurchIéssigen Verbindung 160 ca. 3.5 Mal grosser als der proximale

Aussendurchmesser 130.1 des Kerndrahts 130 in diesem Bereich.

Somit kommuniziert das Lumen 120 des ersten Fiihrungsdrahts 100 iiber den neben dem
Kerndraht 130 ausgebildeten kanalartigen Durchlass 161 mit dem distalen Innenbereich
151 der Drahtwendel 150, wobei der distale Innenbereich 151 wiederum iiber eine

Durchlassoffnung 154 nach aussen zum Zu- und/oder Abfiihren eines Fluids verfiigt.

Fig. 4 zeigt einen zweiten erfindungsgemassen Fiihrungsdraht 200 in einem Langsschnitt
entlang seiner Langsmittellachse 201 wahrend Fig. 5 einen Querschnitt im Bereich der

fluiddurchldssigen Verbindung 260 des zweiten Fiihrungsdrahts wiedergibt.

Der zweite Flihrungsdraht 200 verfiigt ebenfalls Uber einen Hohlschaft 210 mit einem
Lumen 220, wobei der Hohlschaft 210 und das Lumen 220 des zweiten Fithrungsdrahts
200 im Wesentlichen baugleich sind mit dem Hohlschaft 100 respektive dem Lumen 120

des ersten Fiihrungsdrahts 100. Ebenso verfiigt der zweite Fiihrungsdraht 200 iber eine
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am Hohlschaft 210 befestigte Drahtwendel 250 mit einer Fiihrungsdrahtspitze 270 sowie
einen Kerndraht 230. Auch die Drahtwendel 250, die Fiihrungsdrahtspitze 270 sowie der
Kerndraht 230 sind dabei im Wesentlichen baugleich mit den entsprechenden Teilen des
ersten Fﬁhrungsdfahts 100. Des Weiteren sind die genannten Teile des zweiten
Flihrungsdrahts 200 in gleicher Weise zueinander angeordnet und untereinander befestigt
wie die entsprechenden Teile des ersten Fiihrungsdrahts 100. Entsprechend verfiigt die
Drahtwendel 250 des zweiten Fihrungsdrahts 200 auch iber eine unmittelbar hinter der
Fiihrungsdrahtspitze 270 angeordnete Durchlassoffnung 254 fir ein zu- und/oder

abzufiihrendes Fluid.

Im Unterschied zum ersten Fiihrungsdraht 100 liegt jedoch beim zweiten Fihrungsdraht
200 eine fluiddurchlassige Verbindung 260 als stoffschliissige Verbindung mit einem darin
eingebetteten und parallel zum Kerndraht verlaufenden Rdhrchen 261 als kanalartiger
Durchlass fiir das zu- und/oder abzufiihrende Fluid vor. Das Rohrchen 261 ist dabei z. B.
rundum stoffschliissig in eine Lotmasse eingebettet und mit der Drahtwendel 250

verbunden.

Somit kommuniziert das Lumen 220 des zweiten Fithrungsdrahts 200 {iber das neben dem
Kerndraht 230 angeordnete Rohrchen 161, welches als kanalartiger Durchlass dient, mit
dem distalen Innenbereich 251 der Drahtwendel 250, wobei der distale Innenbereich 251

wiederum iiber die Durchlassoffnung 254 zum Zu- und/oder Abfiihren eines Fluids verfiigt.

Fig. 6 zeigt einen dritten erfindungsgemassen Fihrungsdraht 300 in einem Langsschnitt

entlang seiner Langsmittelachse 301.

Der dritte Fihrungsdraht 200 verfiigt ebenfalls lber einen Hohlschaft 310 mit einem
Lumen 320, wobei der Hohlschaft 310 und das Lumen 320 des dritten Fuhrungsdrahts
300 im Wesentlichen baugleich sind mit dem Hohlschaft 100 respektive dem Lumen 120
des ersten Fiihrungsdrahts 100. Ebenso verfiigt der dritte Fiihrungsdraht 300 iiber eine am
Hohlschaft 310 befestigte Drahtwendel 350 mit einer Fiihrungsdrahtspitze 370 sowie
einen Kerndraht 330. Die Drahtwendel 350 besteht z.B. ebenfalls aus einem Platindraht

mit einem Durchmesser von ca. 50 um.
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Im Unterschied zum ersten Fiihrungsdraht 100 verfiigt die Drahtwendel 350 jedoch tber
mehrere beabstandete Durchlasséffnungen 354a, 354b, 354c, 354d. Die erste und die
zweite in proximaler Richtung unmittelbar hinter der Fiilhrungsdrahtspitze 370 liegenden
Windungen der Drahtwendel 350 sind dabei voneinander beabstandet angeordnet, so dass
im Bereich der Fiihrungsdrahtspitze 370 eine erste fluiddurchlassige sowie

rontgendurchlassige Durchlassoffnung 354a in der Drahtwendel 150 vorliegt.

In proximaler Richtung schliesst ein erster fluiddichter und rontgendichter Abschnitt 355a
der Drahtwendel 350 an die erste fluiddurchlassige Durchlassoffnung 354a an. Der erste
fluiddichte Abschnitt 355a wird dabei beispielsweise durch vier direkt aneinanderliegende

Windungen der Drahtwendel 350 gebildet.

Auf den ersten fluiddichten Abschnitt 355a folgt in proximaler Richtung eine zweite
fluiddurchlassige und rontgendurchlassige Durchlassoffnung 354b, welche durch zwei
beabstandete Windungen der Drahtwendel 350 gebildet wird. Daran schliesst in
proximaler Richtung ein zweiter fluiddichter und rontgendichter Abschnitt 355b der
Drahtwendel 350 an. Wie bereits der erste fluiddichte Bereich 355a wird auch der zweite
fluiddichte Bereich 355b z.B. durch vier direkt aneinander liegende Windungen der

Drahtwendel 350 gebildet.

Auf den zweiten fluiddichten Abschnitt 355b folgt in proximaler Richtung eine dritte
fluiddurchlassige und rontgendurchlassige Durchlassoffnung 354c, welche wiederum
durch zwei beabstandete Windungen der Drahtwendel 350 gebildet ist. An die dritte
Durchlasséffnung “schliesst in proximaler Richtung ein dritter fluiddichter und
rontgendichter Abschnitt 355¢ an, welcher ebenfalls durch vier direkt aneinander

anliegende Windungen der Drahtwendel 350 gebildet wird.

Direkt auf den dritten fluiddichten Abschnitt 355c¢ folgt in proximaler Richtung eine, durch
zwei beabstandete Windungen der Drahtwendel 350 gebildete vierte, fiuiddurchlassige und

rontgendurchladssige Durchlassoffnung 354d.

An die vierte fluiddurchlassige Durchlassoffnung 354d grenzt in proximaler Richtung ein
vierter aus vier direkt aneinander anliegenden Windungen der Drahtwendel gebildeter
fluiddichter und rontgendichter Abschnitt 355d der Drahtwende! 350 an.
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Die in proximaler Richtung letzten Drahtwindungen der Drahtwendel 350, welche das
proximale Ende 352 der Drahtwendel bilden, sind im distalen Ende 317 des Hohlschafts

310 verschweisst.

Somit liegen entlang der gesamten Lange der Drahtwendél 350 mehrerer regelmassig
beabstandete fluiddurchlassige und rontgendurchlassige Durchlassoffnungen 354a, 354b,
354c¢, 354d vor, welche durch mehrere fluiddichte und rontgendichte Abschnitte 355a,
355b, 355¢, 355d separiert sind. Die beabstandeten Durchlassoffnungen 354a, 354b,
354c, 354d weisen dabei beispielsweise je eine Breite, gemessen in einer Richtung parallel
zur Langsmittelachse 301, von ca. 0.5 Mal dem Drahtdurchmesser der Drahtwendel 350

auf.

Der aus dem Hohlschaft 310 heraus, durch die Drahtwendel 350 hindurch bis in der
Flihrungsdrahtspitze ragende Kerndraht 370 ist im Bereich des vierten fluiddichten
Abschnitts 355d mit der Drahtwendel 350 iiber eine fluiddurchlassige Verbindung 360
verbunden. Die fluiddurchlassige Verbindung 360 ist im Wesentlichen gleich ausgebildet
wie die fluiddurchlassige Verbindung 160 des ersten Fiihrungsdrahts 100 und liegt
beispielsweise als stoffschliissige Verbindung in Form einer Lotverbindung vor. Die
fluiddurchlassige Verbindung 360 ist entsprechend beziiglich der Langsmittelachse 301
des dritten Fiihrungsdrahts 300 asymmetrisch oder einseitig ausgebildet, so dass im
Bereich der fluiddurchlassigen Verbindung 360 neben dem Kerndraht 130 ein kanalartiger
Durchlass 261 fiir das zu- und/oder abzufiihrende Fluid frei bleibt. Im Querschnitt bedeckt
die fluiddurchlassige Verbindung ca. 40 % der Querschnittsflaiche des Innenbereichs der
Drahtwendel 350. Der Innendurchmesser der Drahtwendel 350 ist im Bereich der
fluiddurchldssigen Verbindung 360 ca. 3.5 Mal grosser als der Aussendurchmesser des

Kerndrahts 330 in diesem Bereich.

Somit kommuniziert das Lumen 320 des dritten Fiihrungsdrahts 300 iiber den neben dem
Kerndraht 330 ausgebildeten kanalartigen Durchlass 361 mit dem distalen Innenbereich
351 der Drahtwendel 350, wobei der distale Innenbereich 351 wiederum iiber die vier
Durchlassoffnungen 354a, 354b, 354c, 354d zum Zu- und/oder Abfiihren eines Fluids
verfugt.



WO 2011/038522 PCT/CH2010/000234

10

15

20

25

27

Die Fig. 7 und 8 zeigt einen vierten erfindungsgemassen Fihrungsdraht 400 in einem
Langsschnitt entlang der Langsachse 401 sowie in einem Querschnitt. Der Hohischaft 410,
die Drahtwendel 450, die Fiihrungsdrahtspitze 370 sowie der Kerndraht 430 des vierten
Fiihrungsdrahts 400 sind im Wesentlichen baugleich mit den entsprechenden Teilen des
ersten Fiihrungsdrahts 100. Entsprechend verfiigt die Drahtwendel 450 iber eine in
proximaler Richtuhg unmittelbar hinter der Fiihrungsdrahtspitze 370 liegende
fluiddurchldssige Durchlassoffnung 454, welche durch drei beabstandete Windungen der
Drahtwendel gebildet wird und mit dem distalen Innenbereich 451 der Drahtwendel
kommuniziert. Die Durchlassoffnung 454 der vierten Drahtwendel 450 entspricht im

Wesentlichen der Durchlassoffnung 151 des ersten Fiihrungsdrahts 100.

Im Unterschied zum ersten Fiihrungsdraht 100 verfiigt der vierte Fiihrungsdraht 400
jedoch zusatzlich {iber einen rohrformigen Stutzen 480 in Form eines hohlzylindrischen
Rohrchens, welches koaxial zur Langsmittelachse 401 des vierten Flihrungsdrahts 400 aus
dem Hohlschafts 410 in den Innenbereich der Drahtwendel 450 hineinragt. Ein proximales
Ende 481 des rohrformigen Stutzens 480 ist dabei in einem distalen Ende 417 des
Hohlschafts 410 verankert, z. B. durch Verklebung und/oder Verschweissung. Der
Aussendurchmesser des rohrférmigen Stutzens 480 entspricht dabei im Wesentlichen
dem Innendurchmesser des Hohlschafts 410 und dem Innendurchmesser der Drahtwendel
450.

Ein proximaler Abschnitt des rohrformigen Stutzens 480 ist zum Beispiel Uber eine

Klebverbindung mit dem proximalen Abschnitt der Drahtwendel 450 verbunden.

Ein distales Ende des rohrformigen Stutzens 480 ist in distaler Richtung unmittelbar vor
der Durchlassoffnung 454 angeordnet, so dass die Durchlassoffnung 454 nicht vom

rohrférmigen Stutzen 480 verdeckt und somit frei bleibt.

Der Kerndraht 430 des vierten Fiihrungsdrahts 400 verlauft durch den rohrférmigen
Stutzen 480 hindurch, wobei ein Innendurchmesser des rohrférmigen Stutzens 480
durchwegs kleiner ist als ein Aussendurchmesser des Kerndrahts 430 in diesem Bereich.
Damit bleibt im rohrférmigen Stutzen 480 neben dem Kerndraht 430 ein kanalartiger

Durchlass 461 zum Durchleiten eines zu- und/oder abzufiihrenden Fluids frei.
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Das Lumen 420 des vierten Fiihrungsdrahts 400 kommuniziert somit Uber den im
rohrférmigen Stutzen 480 vorliegenden kanalartigen Durchlass 461 mit dem distalen
Innenbereich 451 der Drahtwendel 450, welcher wiederum iber eine fluiddurchlassige

Durchlassoffnung 454 zum Zu- und/oder Abfiihren eines Fluids verfiigt.

Fig. 9 zeigt den ersten Filhrungsdraht 100 aus den Fig. 1-3 nach dem Einschieben in ein
Blutgefass 500. Die Fiihrungsdrahtspitze 170 liegt dabei unmittelbar vor einer verengten
Stelle 501 im Blutgefdss 500, welche z.B. medikamentos behandelt werden soll. Im
Bereich des ausserhalb des Korpers liegenden proximalen Endes des Fihrungsdrahts 100
(in Fig. 9 nicht dargestellt) kann das zu applizierende Medikament 502 in das Lumen 120
eingeleitet und iber die unmittelbar hinter der Fuhrungsdrahtspitze 170 liegende
Durchlassoffnung 154 in das Gefass 500 abgegeben werden. Da die Durchlasséffnung 154
unmittelbar im Bereich der Fiihrungsdrahtspitze 170 liegt, gelangt das zu applizierende

Medikament relativ prazise in den Bereich der zu behandelnden Verengung 501.

Die vorstehend beschriebenen Ausfiihrungsformen sind lediglich als illustrative Beispiele

zu verstehen, welche im Rahmen der Erfindung beliebig abgewandelt werden konnen.

So ist.es bei sdmtlichen Flihrungsdrahten 100, 200, 300, 400 beispielsweise moglich,
anstelle der zweiteiligen Hohlschafte 110, 210, 310, 410 einteilige Hohlschafte
vorzusehen. Diese konnen z. B. in Form eines Stahlrohrchens vorliegen. Die Drahtwendel
kann in diesem Fall beispielsweise stirnseitig an den Hohlschaft angeschweisst werden.
Auch moglich sind natiirlich mehrteilige Hohlschafte mit drei, vier oder noch separaten
Teilabschnitten. Die Hohlschifte 110, 210, 310, 410, unabhangig davon ob ein-, zwei- oder
mehrteilig, kénnen in distaler Richtung z.B. auch verjingend ausgebildet sein, um

insbesondere die Einfiihrbarkeit zu verbessern.

Der distale Endbereich 112 des proximalen Abschnitts 111 und/oder der proximale
Endbereich 116 des distalen Abschnitts 115 des Hohlschafts 100 konnen auch anders
ausgeformt und/oder verbunden sein. Die beiden Abschnitte 111, 115 kdonnen z. B. iiber je
eine senkrecht zur Langsmittelachse 101 vorliegende ringformige Stirnflache auf Stoss

zusammengefiigt und miteinander verklebt und/oder verschweisst sein.
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Ebenso konnen die Fiihrungsdrahtspitzen 170. 270, 370, 470 auch anders ausgeformt und

z. B. an einen speziellen Anwendungszweck angepasst sein.

Zusétzlich zu den fluiddurchlassigen Verbindungen 160, 260, 360 konnen auch noch
weitere Verbindungen zwischen Kerndraht 130, 230, 330 und Drahtwendel 150, 250, 350
ausgebildet sein. Es ist prinzipiell aber auch moglich, ersatzlos auf die fluiddurchlassigen
Verbindungen 160, 260, 360 zu verzichten. Ebenso kann beim vierten Fiihrungsdraht 400
eine zusatzliche fluiddurchlassige Verbindung zwischen Kerndraht und rohrférmigem
Stutzen 480 ausgebildet werden, um z. B. die Stabilitdt der Drahtwendel zusatzlich zu

erhohen.

Bei der fluiddurchlassigen Verbindung 260 des zweiten Fiihrungsdrahts 200 konnen auch
zusatzlich zum Rohrchen 26 1 weitere Rohrchen vorgesehen werden, beispielsweise um die

fluiddurchlassige Querschnittsflache zu erhohen.

Auch ist es grundsatzlich moglich, die Drahtwendel 150, 250, 350, 450 in distaler Richtung
zu den Fihrungsdrahtspitzen hin verjlingend auszubilden, sofern dies zweckdienlich

erscheint. Dies kann unter Umstanden die Einfiihrbarkeit der Fiihrungsdrahte verbessern.

Beim dritten Fuhrungsdraht 300 konnen auch mehr oder weniger als die vier
Durchlassoffnungen 354a, 354b, 354c¢, 354d der Drahtwendel 450 vorgesehen werden. So
ist es beispielsweise denkbar, samtliche Windungen der Drahtwendel 450 beabstandet
auszubilden, so dass ein Fluid iiber die gesamte Lange der Drahtwendel zu- und/oder
abgefiihrt werden kann. Eine entsprechende Ausbildung ist auch bei den Drahtwendeln
150, 250 der ersten beiden Fiihrungsdrahte 100, 200 maglich.

Beim ersten Fihrungsdraht 100 kann das proximale Ende 131 des Kerndrahts 130
grundsatzlich auch im distalen Abschnitt 115 des Hohlschafts 110 angebracht sein. Der
Kerndraht 130 kann auch Bereiche mit stufenartig abnehmenden und/oder zunehmenden
Aussendurchmessern 'aufweisen, um z. B. starke Elastizitatsspriinge auszugleichen.
Prinzipiell kann der Kerndraht aber auch einen entlang der gesamten Lange konstanten

Aussendurchmesser aufweisen.
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Samtliche Fﬁhrungédréhte 100, 200, 300, 400 konnen beispielsweise auch mit einem
ovalen Querschnitt ausgebildet werden, falls dies fiir bestimmte Anwendungen vorteilhaft

ist.

Des Weiteren ist es moglich, an den Hohlschaften 110, 210, 310, 410 selbst zusatzliche

5  Durchlassoffnungen vorzusehen, sofern dies zweckdienlich erscheint.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass neuartige Fiihrungsdrahte geschaffen wurden,
welche leicht in menschliche und/oder tierische Hohlorgane einfiihrbar sind und zudem
ein hochprazises und gezieltes Einbringen und/oder Entnehmen von Fluiden an definierten

Stellen in menschlichen und/oder tierischen Hohlorganen ermaglichen.
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Patentanspriiche

Fihrungsdraht (100) fir einen Katheter, welcher zum Einbringen und/oder
Entnehmen von Fluiden in menschlichen und/oder tierischen Hohlorganen,
insbesondere in Blutgefassen, ausgelegt ist, umfassend einen langlichen Hohlschaft
(110) mit einem Lumen (120) zum Zu- und/oder Abfiihren des Fluids, sowie eine
koaxial an ei-nem distalen Ende (117) des Hohlschafts (110} anschliessende
Einflhrhilfe in Form einer flexiblen Drahtwendel (150) ‘mit einer an einem distalen
Ende (153) der Drahtwendel angeordneten Fuhrungsdrahtspitze (170), wobei zur
Steuerung einér Flexibilitat des Fuihrungsdrahts (100) im Lumen (120) des Hohlschafts
(110) ein Kerndraht (130) angeordnet ist, welcher sich aus dem Lumen (120) heraus
in einer longitudinalen Richtung durch die Drahtwendel (150) hindurch bis zur
Flhrungsdrahtspitze (170) hin erstreckt, dadurch gekennzeichnet, dass ein in einer
proximalen Richtung an die Fiihrungsdrahtspitze (170) angrenzender distaler
Innenbereich (151) der Drahtwendel (150) iiber einen neben dem Kerndraht (150)
ausgebildeten Fluidkanal (151, 161, 155) mit dem Lumen (120) des Hohlischafts (110)
kommuniziert und iiber wenigstens eine nach aussen offene Durchlassoffnung (154)

fiir das ein- und/oder auszubringende Fluid verfiigt.

Fihrungsdraht nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass in einem Bereich
eines proximalen Endes (152) der Drahtwendel (150) eine fluiddurchlassige
Verbindung (160) zwischen Drahtwendel (150) und Kerndraht (130) vorliegt, so dass
die Drahtwendel (150) gegeniiber dem Kerndraht (130) mechanisch fixiert ist und der
distale Innenbereich (151) der Drahtwendel (150) mit einem proximal der
fluiddurchldssigen Verbindung (160) vorliegenden proximalen Innenbereich (156) der

Drahtwendel (150) kommuniziert.

Flhrungsdraht nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die fluiddurchlassige
Verbindung (160) als eine beziglich einer Langsmittelachse (101) der Drahtwendel

(150) asymmetrisch und/oder einseitig ausgebildete stoffschlissige Verbindung,
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insbesondere eine Lotverbindung, zwischen Drahtwendel (150) und Kerndraht (130)
vorliegt, so dass im Bereich der fluiddurchlassigen Verbindung (160) ein seitlich des
Kerndrahts (130) liegender kanalartiger Durchlass (161) fiir das zu- und/oder
abzufiihrende Fluid frei bleibt.

Fiihrungsdraht nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die fluiddurchlassige
Verbindung (260) als stoffschliissige Verbindung, insbesondere als Lotverbindung,
ausgebildet ist, wobei ein parallel zum Kerndraht (230) verlaufendes und in die
stoffschliissige Verbindung (260) eingebettetes Rohrchen (261) als kanalartiger

Durchlass fiir das zu- und/oder abzufiihrende Fluid vorliegt.

Flihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1-4, dadufch gekennzeichnet, dass der
Kerndraht (130) in einer proximalen Richtung vom proximalen Ende (152) der
Drahtwendel (150) beabstandet im Lumen (120) fixiert ist und insbesondere
exzentrisch beziiglich einer longitudinalen Achse des Lumens an einer

Begrenzungsflache des Lumens (120) anliegend angeordnet ist.

Fihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1-5, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Aussendurchmesser (130.1, 130.2) des Kerndrahts (130) geringer ist als ein
Innendurchmesser (120.1) des Lumens (120) und/oder geringer als ein
Innendurchmesser (150.1) der Drahtwendel (150), wobei bevorzugt der
Innendurchmesser (120.1) des Lumens (120) und/oder der Innendurchmesser
(150.1) der Drahtwendel (150) 3 - 4 Mal grosser ist, als der Aussendurchmesser
(130.2) des Kerndrahts (130) im Bereich der Drahtwendel (150).

Fuhrungsdraht nach einem der Anspriiche 1-6, dadurch gekennzeichnet, dass zur
Erzeugung der wenigstens einen Durchlassoffnung (154) wenigstens zwei benachbarte
Windungen der Drahtwendel (150) beriihrungslos und/oder voneinander beabstandet
angeordnet sind, so dass zwischen den wenigstens zwei benachbarten Windungen
insbesondere ein Abstand (154.1, 154.1) vorliegt, welcher 0.1-0.5 Mal einem

Drahtdurchmesser der Drahtwendel (150) entspricht.



WO 2011/038522 PCT/CH2010/000234

10

15

20

10.

1.

12.

13.

33

Fihrungsdraht nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass mehrere weitere
benachbarte Windungen (155) der Drahtwendel (150) aneinander anliegend
angeordnet sind und so wenigstens einen fluiddichten Abschnitt der Drahtwendel
bilden.

Fuhrungsdraht nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass mehrere
Durchlassoffnungen (354a, 354b, 354¢, 354d) und mehrere fluiddichte Abschnitte
(3554, 355b, 355¢, 355d) vorliegen, welche bevorzugt in einer alternierenden Abfolge
und insbesondere in regelmassigen Abstinden iber eine gesamte Lange der

Drahtwendel (350) angeordnet sind.

Fiihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1-9, dadurch gekennzeichnet, dass eine

Elastizitat der Drahtwendel (150) grosser ist als eine Elastizitat des Hohlschafts (110).

Flihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1- 10, daduréh gekennzeichnet, dass der
Hohlschaft (110) in Form eines Stahlrohrchens vorliegt und die Drahtwendel (150)

insbesondere aus einem Platindraht besteht.

Flihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1- 11, dadurch gekennzeichnet, dass der
Hohlschaft (110) zwei- oder mehrteilig ausgebildet ist, wobei bevorzugt ein proximaler
Abschnitt (111) des Hohlschafts (110) eine geringere Elastizitat aufweist als ein
distaler Abschnitt (115) des Hohlschafts (110).

Fihrungsdraht nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass der proximale
Abschnitt (111) aus einem Metallrohrchen, insbesondere einem Stahirohrchen,
besteht und/oder der distale Abschnitt (115) aus einem Kunststoffrohrchen,

insbesondere einem Polyimidrohrchen, besteht.
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Flihrungsdraht nach einem der Anspriiche 12 - 13, dadurch gekennzeichnet, dass der
distale Abschnitt (115) des Hohlschafts eine geringere Flexibilitat aufweist als die
Drahtwendel (150).

Flihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1- 14, dadurch gekennzeichnet, dass sich
ein den Kerndraht (450) umgebendes und aus einem distalen Ende (417) des
Hohlschafts (410) herausragender und hohlzylindrischer rohrformiger Stutzen (480)
teilweise in den Innenraum der Drahtwendel (450) hinein erstreckt, so dass
insbesondere ein distales Ende (482) des rohrformigen Stutzens (480) vom distalen
Ende (453) der Drahtwendel (450) in proximaler Richtung beabstandet vorliegt.

Filhrungsdrahnt nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Aussendurchmesser des rohrformigen  Stutzens (480) ungefahr einem
Innendurchmesser der Drahtwendel (450) entspricht und bevorzugt ein
Innendurchmesser des rohrformigen Stutzens (480) grosser ist als ein
Aussendurchmesser des Kerndrahts (430) im Bereich des rohrformigen Stutzens
(480).

Flihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1- 16, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Durchmesser des Kerndrahts (130} von einem proximalen Ende (131) zu einem
distalen Ende (132) hin abnimmt, bevorzugt so, dass eine Flexibilitait des
Flhrungsdrahts (130) vom proximalen Ende (131)’des Kerndrahts (130) zur

Fuhrungsdrahtspitze (170) hin kontinuierlich abnimmt.

Fiihrungsdraht nach einem der Anspriiche 1- 17, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fuhrungsdrahtspitze (170) als abgerundeter, bevorzugt halbkugelformiger, Aufsatz am
distalen Ende (153) der Drahtwendel (150) vorliegt und insbesondere aus einem

Kunststoffmaterial gefertigt ist.

Fuhrungsdraht nach einem der Anspriiche 1 - 18, dadurch gekennzeichnet, dass die

Drahtwendel aus einem einzige Draht besteht, dass der Bereich der Drahtwendel frei
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von einer zusatzlichen Membran ist und dass genau drei verschiedene rohrartige Teile

vorgesehen sind mit im Wesentlichen gleichem Aussendurchmesser.

Verfahren zur diagnostischen und/oder therapeutischen Behandlung von Gefassen
und/oder Tumoren, wobei ein distaler Abschnitt des Fiihrungsdrahts (100) nach
einem der Anspriiche 1 - 19 in ein Gefass (500) eingefiihrt, die Fiihrungsdrahtspitze
(170) an einer zu behandeinden Stelle (501) im Gefdss (500) positioniert, und
anschliessend eine fluide Wirksubstanz (502), durch das Lumen (120) des Hohlschafts
(110) und die wenigstens eine Durchlassoffnung (154) des Fihrungsdrahts (100) in

das zu behandelnde Gefass (500) eingeleitet wird.

Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass die fluide Wirksubstanz
(502) ein Kontrastmittel fiir ein bildgebendes Verfahren, eine thrombolytische
Substanz, und/oder eine antithrombozytire, embolisch, toxisch- und/oder

antipoliferativ wirksame Substanz ist.

Verwendung eines Fiihrungsdrahts (100) nach einem der Anspriche 1- 19 fiir
diagnostische und/oder therapeutische Zwecke am menschlichen und/oder
tierischen Korper, insbesondere zur Behandlung einer peripheren arteriellen
Verschlusserkrankung oder einer koronaren Herzerkrankung, zur Rekanalisation von
Blutgefassen, zur flussverbessernden Behandlung von degenerierten Bypassgefassen,
zur medikamentésen Therapie von Tumoren und/oder zur Druckmessung in einem

Hohlorgan des menschlichen und/oder tierischen Korpers.
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soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
ausgefiihrt) e o werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen

0" Verdffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, ) Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

"P* Veréffentlichung, die vor dem internationalen Anmelidedatum, aber nach

dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist "&" Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche Absendedatum des internationalen Recherchenberichts
12. Januar 2011 20/01/2011
Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde Bevollméqhtigter Bediensteter

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentiaan 2
NL ~ 2280 HV Rijswijk
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Fax: (+31-70) 340-3016 Berndorfer, Urs
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

internationales Aktenzeichen

[US]) 12. November 1997 (1997-11-12)
Spalte 7, Zeile 19 - Spalte 8, Zeile 19
Abbildungen 4A,5A

PCT/CH2010/000234
C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN
Kategorie* | Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X WO 97/11735 A1 (INTERVENTIONAL INNOVATIONS 1,5-7,
COR [US]) 3. April 1997 (1997-04-03) 10-12,
14,17,18
Seite 3, Zeile 20 - Seite 4, Zeile 5
Seite 5, Zejle 8 - Seite 6, Zeile 23
Seite 9, Zeile 3 - Zeile 23
Seiten 6-8
X US 5 322 508 A (VIERA FERNANDO M [US]) 1,5-7,
21. Juni 1994 (1994-06-21) 10,11,
17,18
Spalte 2, Zeile 27 - Zeile 43
Spalte 4, Zeile 3 - Spalte 5, Zeile 35
Abbildungen 3-5
X US 5 211 636 A (MISCHE HANS A [US]) 1,6-10,
18. Mai 1993 (1993-05-18) 17,18
Spalte 1, Zeile 52 - Spalte 2, Zeile 9
Spalte 3, Zeile 8 - Spalte 3, Zeile 61
Abbildungen 8,9 :
X WO 93/04722 A2 (MAYO FOUNDATION [US]) 1,6,10,
18. Marz 1993 (1993-03-18) 11,18
Seite 7, Zeile 16 - Zeile 29
Seite 19, Zeile 29 - Seite 20, Zeile 24
Seite 22, Zeile 5 - Seite 23, Zeile 1
Abbildungen 15,16
A EP 0 806 220 A2 (TARGET THERAPEUTICS INC 1-18
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Internationales Aktenzeichen

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/CH2010/000234

Feld Nr. Il

Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fiir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstellt:

I_)(_:| Anspriiche Nr.

20-22
weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche diese Behérde nicht verpflichtet ist, namlich

Regel 39.1 iv) PCT - Verfahren zur chirurgischen Behandlung des menschlichen
oder tierischen Korpers (Anspriiche 20, 21)Regel 39.1 iv) PCT - Verfahren zur
therapeutischen Behandlung des mensch11chen oder tierischen Koérpers (Anspruch
22)

2. D Anspriiche Nr.

well sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre—
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, namlich

3. [:I Anspriiche Nr.
welil es sich dabei um abhéngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. I

Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehérde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthéit:

1. D Da der Anmelder alle erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 D Da fiur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der
’ zusatzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hétte, hat die Behérde nicht zur Zahlung solcher Gebiihren aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiinren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fiir die Gebiihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwdhnte Erfindung; diese ist in folgenden
Anspriichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusatzlichen Recherchengebuhren unter Widerspruch entrichtet und dte
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgeblhr gezahit.

D Die zusétzlichen Recherchengebihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebiihr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

D Die Zahlung der zusétzlichen Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (Aprit 2005)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Verdffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehdren

Intemationales Aktenzeichen

PCT/CH2010/000234
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angeflihrtes Patentdokument Verbffentlichung Patentfamilie Ver6ffentiichung
US 2007213689 Al 13-09-2007 US 2007219464 Al 20-09-2007
US 2007219465 Al 20-09-2007
US 2004082881 Al 29-04-2004
EP 0343509 A2 29-11-1989 AU 3500889 A 30-11-1989
CA 1309634 C 03-11-1992
JP 2063476 A 02-03-1990
us 4940062 A 10-07-1990
WO 9711735 Al 03-04-1997 AU 7167296 A 17-04-1997
US 5322508 A 21-06-1994 KEINE
US 5211636 A 18-05-1993 CA 2072580 Al 01-05-1992
DE 69128710 D1 19-02-1998
DE 69128710 T2 16-07-1998
EP 0509084 Al 21-10-1992
us 5376083 A 27-12-1994
Wo 9207594 Al 14-05-1992
WO 9304722 A2 18-03-1993 AT 169233 T 15-08-1998
AU 2643392 A 05-04-1993
DE 69226539 D1 10-09-1998
DE 69226539 T2 29-04-1999
EP 0680351 Al 08-11-1995
ES 2123572 T3 16-01-1999
JP 2000513235 T 10-10-2000
EP 0806220 A2 12-11-1997 AT 304386 T 15-09-2005
AT 253953 T 15-11-2003
AU 704689 B2 29-04-1999
AU 1658697 A 06-11-1997
CA 2200766 Al 31-10-1997
DE 69726044 D1 18-12-2003
DE 69726044 T2 26-08-2004
DE 69734217 D1 20-10-2005
DE 69734217 12 29-06-2006
ES 2248477 T3 16-03-2006
ES 2210456 T3 01-07-2004
JP 3181533 B2 03-07-2001
JP 10033689 A 10-02-1998
NO 971762 A 31-10-1997

us 6488637 Bl 03-12-2002
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