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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
medizinische Katheter. Insbesondere betrifft die vor-
liegende Erfindung Gelenksegmente fir Katheter,
welche die Lenkbarkeit von Kathetern erhéhen und
es ermoglichen, den distalen Bereich des Katheters
an einer Zielstelle in dem Gefalisystem eines Patien-
ten mit einer vorgewahlten Form auszubilden. Die
vorliegende Erfindung ist besonders, jedoch nicht
ausschlieRlich, als Gelenksystem fiir einen kardialen
Kryoablationskatheter geeignet.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Unter mehreren anderen Eigenschaften ist
die Lenkbarkeit ein wesentlicher Gesichtspunkt bei
der Herstellung und der Benutzung eines invasiven
Katheters. Insbesondere wenn die Benutzung eines
Katheters erfordert, dass er durch Bereiche des Ge-
falRsystems eines Patienten vorbewegt wird, ist die
Fahigkeit, den Katheter entlang gewundener Wege
und in gewahlte Abzweigungen des Gefalsystems
lenken zu kénnen, von entscheidender Wichtigkeit.
Ferner kann es zusatzlich zu guten Lenkeigenschaf-
ten ebenfalls wichtig sein, das distale Ende des Ka-
theters zu einer gewunschten Form umzubilden, so-
bald der Katheter in eine Position nahe dem Zielge-
webe vorbewegt wurde. In jedem Fall erfordert das
Lenken und Konfigurieren eines invasiven Katheters,
dass die distale Spitze des Katheters auf sichere,
vorhersehbare und kontrollierbare Weise gelenkig
bewegbar ist.

[0003] Eine besondere Anwendung, bei der ein in
hohem Malle gelenkig bewegbarer Katheter vorteil-
haft ist, ist die Behandlung von Herzflimmern. Herz-
flimmern ist ein unregelmaRiger Herzrhythmus, von
dem ungefahr 2,5 Millionen Menschen in den USA
betroffen sind. Es wird angenommen, dass zumin-
dest ein Drittel samtlicher Falle von Herzflimmern
nahe dem Ostium der Lungenvenen entsteht, und
dass die optimale Behandlungsweise in der Ablation
von Leitungswegen liegt (d.h. im Bilden von Leitungs-
sperren), die mit fokalem Herzflimmern einhergehen.
Genauer gesagt hat sich das Bilden von umfangsma-
Rigen und linearen Lasionen durch Ablation naher
der Ostia der Lungenvenen als wirksame Behand-
lung von Herzflimmern herausgestellt. Jedoch erfor-
dert der Zugang zu den Lungenvenen nahe der Ostia
einen in hohem Male gelenkig bewegbaren Kathe-
ter.

[0004] Es wurden bisher mehrere Vorrichtungen
zum Lenken eines Katheters durch das GefaRsystem
eines Patienten vorgeschlagen. Bei den friheren Me-
chanismen, wie demjenigen, der in dem US-Patent 1
060 665 fur eine als "Katheter" betitelte Erfindung, er-
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teilt an Bell am 6. Mai 1913, beschrieben ist, wurde
die Lenkbarkeit des Katheters durch Verwendung ei-
nes vorgebogenen Versteifungsteils in dem distalen
Ende des Katheters erreicht. Spater beruhten kom-
plexere Vorrichtungen auf einem Zugdraht, um die
Katheterspitze auszulenken. Im allgemeinen weisen
diese Mechanismen entweder konzentrische oder
exzentrische Zugdrahte auf, die eine exzentrisch auf
die Spitze des Katheters aufgebrachte Kraft erzeu-
gen. Beispielsweise ist in dem US-Patent 4 456 017,
das an Miles fur eine Erfindung mit dem Titel "Coil
Spring Guide with Deflectable Tip" erteilt wurde, zu
diesem Zweck ein konzentrischer Kerndraht vorge-
sehen. Andererseits verwendet das an Gould et al.
erteilte US-Patent 4 586 923 fur den gleichen Zweck
einen exzentrischen Draht. Ferner wurden auch Vor-
richtungen vorgeschlagen, welche die Auslenkung
einer Katheterspitze in eine vorbestimmte Ebene vor-
spannen. Ein Beispiel fur eine derartige Vorrichtung
ist in dem an Palermo erteilten US-Patent 4 886 067
beschrieben. In dem Palermo-Patent wird diese Vor-
spannung durch Abflachen des Kerndrahts erreicht.

[0005] Bisher wurde, wie durch die vorgenannten
Beispiele angedeutet, die Lenkbarkeit eines Kathe-
ters hauptsachlich durch das Bestimmen der Rich-
tung bewirkt, in der eine Auslenkkraft auf die Spitze
aufgebracht werden soll. Diese frihren Vorrichtun-
gen wiesen daher spezifisch keine strukturellen As-
pekte bezlglich der Ausbildung des distalen Be-
reichs eines Katheters im Hinblick auf die Verwen-
dung dieser Ausbildung als einen funktionalen As-
pekt fur die Spitzenauslenkung auf. Eine derartige
Uberlegung wird jedoch wichtiger, wenn zusétzlich zu
der Lenkbarkeit die Konfigurierbarkeit eines Kathe-
ters in dem Gefalisystem eines Patienten ein wesent-
licher Aspekt ist.

[0006] Entsprechend bekannten technischen An-
wendungen biegen sich Strukturen vorhersehbar ge-
maf der Form der Struktur und gemaf bestimmter
Eigenschaften des Materials, wie dem Biegemodul.
Es ist wichtig, dass die Form und der Biegemodul ei-
ner Struktur verwendet werden kénnen, um vorher-
zusagen, wie sich die Struktur in Reaktion auf eine
bestimmte Kraft biegt. Ferner ist bei Strukturen, die
sowohl relativ steife Bauteile, als auch relativ flexible
Bauteile haben, das Biegen der Gesamtstruktur im
allgemeinen durch die Form und die Steifigkeit des
steifen Bauteils bestimmt.

[0007] WO-01/78825 beschreibt eine lenkbare Vor-
richtung zum Einflhren diagnostischer und therapeu-
tischer Gerate in den Koérper. Die Vorrichtung umfasst
einen langgestreckten Kérper mit einem sich durch
diesen hindurch erstreckenden Lumen und einen mit
dem distalen Bereich des langgestreckten Koérpers
verbundenen Lenkdraht. Dis distalen Bereiche der
langgestreckten Koérper kdnnen mit einem relativ wei-
chen, flexiblen Teil und einem relativ harten, weniger
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flexiblen Teil ausgebildet sein. US 6 270 476 be-
schreibt einen Katheter zum Entnehmen von Gewe-
be, beispielsweise zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen, der einen Griff, einen formbaren
Schaft und ein distales Ablationssegment umfasst.
Die US-Anmeldung 2001/0049491 beschreibt ein
Verfahren zur Herstellung eines lenkbaren umman-
telten Katheters mit einem distalen Ende, einem pro-
ximalen Ende, einem &uleren Mantel, einem
Zugdraht und einem mittigen Lumen. EP 1 046 406
beschreibt eine Betatigungseinrichtung zur Verwen-
dung mit einem Katheter mit unabhangiger proxima-
ler und distaler Steuerung.

[0008] Unter Berlicksichtigung des Vorhergehen-
den, ist es eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung,
eine Vorrichtung zum Lenken eines kardialen Kryoa-
blationskatheters durch das GefalRsystem (ein-
schlielich Bereichen in dem und um das Herz) eines
Patienten zu schaffen, welche sowohl nach Belieben
gelenkt, als auch konfiguriert werden kann, wahrend
sich der Katheter im Gefalisystem des Patienten be-
findet. Es ist eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ein Gelenksegment fir einen kardialen
Kryoablationskatheter zu schaffen, das relativ leicht
biegbar ist, jedoch eine gute axiale Steifigkeit und
Drehstabilitat aufweist. Es ist eine andere Aufgabe
der vorliegenden Erfindung, ein Gelenksegment fir
einen kardialen Kryoablationskatheter zu schaffen,
das sich in Reaktion auf die Bewegung eines Steuer-
drahts vorhersehbar in einer in einer vorbestimmten
Biegungsebene biegt. Eine weitere Aufgabe der vor-
liegenden Erfindung ist es, ein Gelenksegment fir ei-
nen kardialen Kryoablationskatheter zu schaffen, das
relativ einfach herzustellen, einfach zu verwenden
und vergleichsweise kostengunstig ist.

Uberblick tiber die bevorzugten Ausfiihrungsbeispie-
le

[0009] Die vorliegende Erfindung betrifft ein System
zum gelenkigen Anordnen eines Katheters im Gefal3-
system eines Patienten, wobei das System aufweist:
ein koextrudiertes Gelenksegment mit einer langge-
streckten zylindrischen Wand, die sich von einem dis-
talen Ende zu einem proximalen Ende erstreckt und
ein zwischen diesen befindliches mittiges Lumen um-
schlief3t, wobei die Wand eine Langsachse bildet und
mit einem aus einem ersten Material mit einem Bie-
gemodul M, gebildeten ersten Sektor und einem aus
einem zweiten Material mit einem Biegemodul M, ge-
bildeten zweiten Sektor ausgebildet ist, wobei M, gro-
Rer als M, ist (M, > M,), wobei der zweite Sektor des
Gelenksegments in einer Richtung parallel zu der
Langsachse langgestreckt ist und einen im wesentli-
chen konstanten Bogenwinkel a von ungefahr 45°
von dem distalen Ende zu dem proximalen Ende ein-
nimmt; ein Spitzenteil, das an dem distalen Ende des
Gelenksegments angebracht ist; einen Steuerdraht,
der einen in dem mittigen Lumen des Gelenkseg-
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ments angeordneten Bereich aufweist, wobei der
Steuerdraht ein erstes Ende und ein zweites Ende
hat, wobei das erste Ende an einem Befestigungs-
punkt an dem Spitzenteil angebracht ist, wobei der
Befestigungspunkt radial von der Langsachse beab-
standet ist; und eine mit dem zweiten Ende des Steu-
erdrahts zusammengreifende Einrichtung zum axia-
len Bewegen des Steuerdrahtes, um zum gelenkigen
Bewegen des Katheters das Gelenksegment selektiv
zu biegen und das Spitzenteil Uber einen Bogen 6 in
einer Ebene auszulenken.

[0010] Die Erfindung betrifft ebenfalls ein Verfahren
zur Herstellung eines Katheters mit einem Gelenk-
system, wobei das Verfahren die folgenden Schritte
aufweist: Koextrudieren einer langgestreckten, zylin-
drischen Wand mit einem ersten Sektor, der aus ei-
nem ersten Material mit einem Biegemodul M, be-
steht, und einem zweiten Sektor, der aus einem zwei-
ten Material mit einem Biegemodus M, besteht, wo-
bei M, groRer als M, ist (M, > M,), und wobei der
zweite Sektor einen im wesentlichen konstanten Bo-
genwinkel a von ungefahr 45° von einem distalen
Ende zu einem proximalen Ende einnimmt; Befesti-
gen eines Spitzenteils an der Wand; Verbinden eines
Katheterrohrs mit der Wand; Anbringen eines Steuer-
drahts an dem Spitzenteil an einem Befestigungs-
punkt, wobei sich der Steuerdraht proximal durch das
Katheterrohr erstreckt; und AnschlieRen des Steuer-
drahts an eine Steuereinrichtung zum Ziehen des
Steuerdrahts in eine proximale Richtung, um die
Wand zu biegen und das Spitzenteil Uber einen Bo-
gen 0 in einer Ebene auszulenken, welche durch den
zweiten Sektor der Wand und den Befestigungspunkt
definiert ist.

[0011] Ein Katheter mit einem Gelenksystem zum
Lenken des Katheters durch das Gefalisystem eines
Patienten weist ein Gelenksegment mit einer zylindri-
schen Wand auf, die mit dem distalen Ende eines Ka-
theterrohres verbunden ist. Die zylindrische Wand
bildet eine Langsachse und umschlief3t ein mittiges
Lumen, das sich zwischen dem proximalen und dem
distalen Ende des Gelenksegments erstreckt. An
dem distalen Ende des Gelenksegments ist ein Spit-
zenteil angebracht.

[0012] In der vorliegenden Erfindung ist die Wand
des Gelenksegments mit einem ersten Sektor aus ei-
nem ersten Material mit dem Biegemodul M, und ei-
nem zweiten Sektor aus einem zweiten Material mit
dem Biegemodul M, gebildet, wobei M, gréer als M,
ist (M, > M,). In bezug auf die Langsachse des Ge-
lenksegments liegen der erste und der zweite Sektor
im wesentlichen einander diametral gegenuber. Ein
bevorzugtes erstes Material fiir den ersten Sektor ist
ein Polyetherblockamid (PEBA) wie PEBAX® und ein
bevorzugtes zweites Material fiir den zweiten Sektor
ist ein Polyamid wie Nylon 12.
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[0013] Ein Ende eines Steuerdrahts ist an dem Spit-
zenteil angebracht, wahrend der Steuerdraht selbst
sich von dem Spitzenteil durch das Lumen des Ge-
lenksegments und durch das Katheterrohr erstreckt.
Wie fiir die vorliegende Erfindung beabsichtigt, ist der
Steuerdraht an dem Spitzenteil an einem Befesti-
gungspunkt angebracht, der radial von der Langs-
achse des Gelenksegments beabstandet ist. Bei ei-
nem besonderen Ausfihrungsbeispiel ist der Befesti-
gungspunkt derart angeordnet, dass die Langsachse
des Gelenksegments zwischen dem Befestigungs-
punkt und dem zweiten Sektor angeordnet ist.

[0014] Darlber hinaus weist das System einen Me-
chanismus auf, der an dem proximalen Ende des Ka-
theterrohres in Eingriff mit dem Steuerdraht steht, um
axial an dem Steuerdraht zu ziehen. In Reaktion auf
das Ziehen des Steuerdrahts in proximaler Richtung
ermdglicht das flexible Gelenksegment das Auslen-
ken des Spitzenteils zum Lenken oder Konfigurieren
des Katheters in dem Gefalisystem eines Patienten.
Bei diesem Zusammenwirken der Struktur kann auch
die Position und die Form des Materials mit hohem
Modul (d.h. der zweite Sektor) wie zuvor beschrieben
in bezug auf die Position des Befestigungspunkts
vorgesehen sein, um das Auslenken des Spitzenteils
in einer vorgewahlten Ebene in Reaktion auf axiale
Bewegungen des Steuerdrahts zu bewirken.

[0015] Bei einer besonderen Anwendung dient das
Gelenksystem als Teil eines kardialen Kryoablations-
katheters. Bei dieser Anwendung besteht das Spit-
zenteil aus einem Material mit relativ hoher Warme-
leitfahigkeit. Darlber hinaus ist eine Kuhimittelquelle
vorgesehen, um ein Fluid zu liefern, das auf eine
Temperatur von ungefahr minus achtzig Grad Celsius
gekiihit werden kann. Ein Uberleitungsrohr erstreckt
sich von der Kiihimittelquelle und durch das Katheter-
rohr und das Lumen des Gelenksegments, wobei es
eine Fluidverbindung zwischen der Kuhimittelquelle
und dem Spitzenteil herstellt. Durch diese Verbin-
dung kann das Fluid wahrend eines kardialen Kryoa-
blationsvorgangs durch das Spitzenteil umlaufen.

[0016] Bei einem besonderen Ausflihrungsbeispiel
des Gelenksegments ist der zweite Sektor (d.h. das
Material mit hohem Modulus) M, in der Wand des Ge-
lenksegments eingebettet. Genauer gesagt erstreckt
sich die zylindrische Wand von einer zylindrischen In-
nenflache zu einer zylindrischen Aufenflache. An
und nahe der Innenflache besteht die Wand aus ei-
nem Material M, mit geringem Modul. Auch an und
nahe der Aullenwand besteht die Wand aus einem
Material M, mit geringem Modul. Zwischen den bei-
den Wandflachen ist ein Sektor aus einem Material
M, mit hohem Modul in der Wand eingebettet. Der
Sektor aus einem Material M, mit hohem Modul er-
streckt sich vorzugsweise vom distalen Ende zum
proximalen Ende des Gelenksegments und erstreckt
sich Uber einen Azimutwinkel von ungefahr finfund-
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vierzig Grad (45°) um die Langsachse. Bei diesem
Ausfihrungsbeispiel ist auch ein offenes Lumen zwi-
schen der Innenflache und der Auflenflache der
Wand gebildet. Vorzugsweise ist das offene Lumen
Uber ungefahr einhundertachtzig Grad (180°) um die
Langsachse herum von dem Material M, mit hohem
Modul entfernt angeordnet (d.h. das offene Lumen
liegt dem zweiten Sektor aus einem Material M, mit
hohem Modul diametral gegentber).

[0017] Bei einem anderen besonderen Ausfih-
rungsbeispiel des Gelenksegments erstreckt sich der
zweite Sektor (d.h. das Material M, mit hohem Modul)
von der Innenflache der Wand zur AulRenflache der
Wand und bildet einen Teil dieser Flachen. Ahnlich
dem zuvor beschriebenen Ausfiihrungsbeispiel er-
streckt sich der Sektor aus einem Material M, mit ho-
hem Modul vorzugsweise von dem distalen Ende
zum proximalen Ende des Gelenksegments und er-
streckt sich Uber einen Azimutwinkel von ungefahr
funfundvierzig Grad (45°) um die Langsachse. Der
Rest der Wand besteht aus dem Material M, mit nied-
rigem Modul. Als Modifizierung jedes der beiden zu-
vor offenbarten Ausflihrungsbeispiele kann eine Me-
tallspule oder -litze zwischen der Innen- und der Au-
Renflache in der Wand eingebettet sein, um das Ge-
lenksegment axial zu versteifen.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0018] Die neuartigen Merkmale der vorliegenden
Erfindung sowie die Erfindung selbst, ergeben sich
sowohl hinsichtlich des Aufbaus, als auch der Funkti-
onsweise am besten aus den zugehdrigen Zeichnun-
gen in Verbindung mit der zugehérigen Beschrei-
bung, in welcher gleiche Bezugszeichen gleiche Teile
bezeichnen, und welche zeigen:

[0019] Fig.1 eine perspektivische Darstellung ei-
nes Katheters mit einem erfindungsgemafen Ge-
lenksystem beim Vorschub in das GefaRRsystem ei-
nes Patienten fur einen invasiven Vorgang;

[0020] Fig. 2 eine segmentierte perspektivische An-
sicht eines Kryoablationskatheters mit dem erfin-
dungsgemalien Gelenksystem;

[0021] Fig. 3 eine Schnittdarstellung des distalen
Endbereichs des Katheters von Fig. 2 entlang der Li-
nie 3-3 in Fig. 2;

[0022] Fig. 4 eine perspektivische Darstellung einer
Testeinrichtung zum Messen des Biegemoduls;

[0023] Fig. 5 eine Schnittdarstellung eines beispiel-
haften Gelenksegments entlang der Linie 4-4 in

Fig. 2;

[0024] Fig. 6 eine perspektivische Darstellung ei-
nes anderen Ausflihrungsbeispiels eines Gelenkseg-
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ments mit aus Grunden der Klarheit weggelassenen
Bereichen, wobei der Sektor aus einem Material mit
hohem Modul sich von der Innenwandflache zur Au-
Renwandflache des Gelenksegments erstreckt;

[0025] Fig.7 eine Schnittdarstellung des Gelenk-
segments von Fig. 6 entlang der Linie 7-7 in Fig. 6;

[0026] Fig. 8 eine perspektivische Darstellung ei-
nes anderen Ausfiihrungsbeispiels eines Gelenkseg-
ments mit aus Grunden der Klarheit weggelassenen
Bereichen, das eine in der Wand des Gelenkseg-
ments eingebettete Metalllitze aufweist; und

[0027] Fig. 9 eine seitliche Draufsicht des distalen
Endbereichs des Katheters von Fig. 2 nach dem
Auslenken der distalen Spitze.

Beschreibung des bevorzugten Ausfiihrungsbei-
spiels

[0028] In Fig. 1 ist zunachst ein erfindungsgemaler
Katheter fur die Kryoablation von innerem Zielgewe-
be dargestellt und mit 10 bezeichnet. In Eig. 1 ist der
Katheter 10 beim Positionieren in dem Gefallsystem
eines Patienten 12 dargestellt. Der Begriff "Gefal-
system", einschlief3lich seiner Ableitungen, bezeich-
net hier jeden Hohlraum oder jedes Lumen im Kdorper,
das zumindest teilweise durch eine Gewebewand be-
grenzt ist, wobei insbesondere Herzkammern, arteri-
elle Gefalke und vendse Gefalle eingeschlossen
sind. Wie in Fig. 1 des weiteren dargestellt, hat der
Katheter 10 ein Spitzenteil 14, das sich am distalen
Ende des Katheters 10 befindet, und ein Gelenkseg-
ment 16, das proximal von dem Spitzenteil 14 ange-
bracht ist. Des weiteren ist ein Katheterrohr 18 an
dem Gelenksegment 16 angebracht. Im Gebrauch
wird der Katheter 10 gehandhabt, bis das Spitzenteil
14 nahe dem Zielgewebe positioniert ist. Wenn das
Spitzenteil 14 nahe dem Zielgewebe positioniert ist,
wird anschlielend ein Kihlmittel mit niedriger Tem-
peratur in das Spitzenteil 14 eingeleitet, wodurch
Warme von dem Zielgewebe durch das Spitzenteil 14
und in das KihImittel strémt. Dies flhrt zur Kryoabla-
tion des Zielgewebes.

[0029] Aus Fig. 2 ist ersichtlich, dass das Katheter-
rohr 18 mit einem Lumen 20 ausgebildet ist, das sich
Uber die Lange des Katheterrohres 18 erstreckt. Fer-
ner zeigt Fig. 2, dass sich ein Auslenkungssteuer-
draht 22 von einem extrakorporalen Steuermecha-
nismus 24 aus durch das Lumen 20 erstreckt. Insbe-
sondere Weist der Steuermechanismus 24 einen
Schwenkarm 26 auf, der von einem (nicht dargestell-
ten) Bediener um den Schwenkpunkt 28 gedreht wer-
den kann, um eine proximal gerichtete Kraft auf den
Auslenkungssteuerdraht 22 aufzubringen, und der
eine Bremse oder einen anderen Mechanismus auf-
weisen kann, um die Auslenkung des Steuerdrahts
22 unter einer konstanten Spannung zu halten. Fir
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den Fachmann ist ersichtlich, dass der in Fig. 2 dar-
gestellte Steuermechanismus 24 nur exemplarisch
ist und dass jede auf diesem Gebiet bekannte Vor-
richtung zum Aufbringen einer axialen Kraft auf den
Auslenkungssteuerdraht 22 fir die vorliegende Erfin-
dung geeignet ist. Wie am besten in Fig. 3 zu erken-
nen, erstreckt sich der Auslenkungssteuerdraht 22
durch das Gelenksegment 16 und ist an dem Spit-
zenteil 14 befestigt.

[0030] Wie wiederum in Fig. 2 dargestellt, enthalt
der Katheter 10 eine Kuhimittelquelle 30, die dem Zu-
fuhren eines Fluids, das auf eine Temperatur von un-
gefahr minus achtzig Grad Celsius abgekihlt werden
kann, zu dem Spitzenteil 14 dient. In einem besonde-
ren Ausflihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung
wird ein medizinisches Gas wie Stickoxid als das
Kahimittel verwendet. Unter gegenseitiger Bezug-
nahme auf die Fig. 2 und Fig. 3 ist erkennbar, dass
der Katheter 10 auch ein Rohr 32 enthalt, das sich
von der Kiihimittelquelle 30 und durch das Lumen 20
des Katheterrohres 18 zu dem Gelenksegment 16 er-
streckt. Wie ferner dargestellt, enthalt das Rohr 32
eine Versorgungsleitung 34 zur Ausgabe von Kuhl-
mittel von der Kuhlmittelquelle 30 zu dem Gelenkseg-
ment 16 und eine Ruckfluhrleitung 36 zum Leiten von
KahImittel von dem Gelenksegment 16 zurtick zu der
KahImittelquelle 30.

[0031] Aus Fig. 3 ist ersichtlich, dass das Gelenk-
segment 16 mit der Lange L eine Wand 38 aufweist,
die aus einem ersten Sektor 40, der aus einem ersten
Material M, mit niedrigem Biegemodul, und einem
zweiten Sektor 42, der aus einem Material M, mit ho-
hem Biegemodul besteht, gebildet ist, wobei M, gro-
Rer ist als M, (M, > M,). Ein bevorzugtes erstes Ma-
terial fur den ersten Sektor 40 ist ein Polyetherblock-
amid (PEBA) wie PEBAX® mit einem Biegemodul von
ungefahr 0,2 GPa. Ein bevorzugtes zweites Material
fur den zweiten Sektor 42 ist ein Polyamid wie "Nylon
12" mit einem Biegemodul von ungefahr 1,0 GPa.
Wie fir den Fachmann ersichtlich, kdnnen mehrere
thermoplastische Polyurethane und elastomere Poly-
ester verwendet werden. In der vorliegenden Offen-
barung ist der Biegemodul anisotroper Materialien in
Richtung der Rohrstreckung gemessen. Wie in Fig. 4
dargestellt, wird der Biegemodul anisotroer Materia-
lien im einzelnen bestimmt, indem Versuchsproben in
die Testvorrichtung 44 gelegt werden und die Probe
so ausgerichtet wird, dass die Richtung 46 der Probe
einer Richtung des Gelenksegments 16 entspricht,
die parallel zur Langsachse 48 des Gelenksegments
16 verlauft.

[0032] Bei dem in den Fig. 3 und Fig. 5 dargestell-
ten besonderen Ausfiihrungsbeispiel der vorliegen-
den Erfindung ist der zweite Sektor 42 (d.h. das Ma-
terial M, mit dem hohen Modul) in der Wand 38 des
Gelenksegments 16 eingebettet. Insbesondere er-
streckt sich, wie dargestellt, die zylindrische Wand 38
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von einer zylindrischen Innenflache 50 zu einer zylin-
drischen AuRenflache 52. An und nahe der Innenfla-
che 50 besteht die Wand 38 aus einem Material M,
mit niedrigem Modul. An und nahe der AuRenflache
52 besteht die Wand 38 ebenfalls aus einem Material
M, mit niedrigem Modul. Zwischen der Innenflache
50 und der AuBRenflache 52 ist der zweite Sektor 42
aus einem Material M, mit hohem Modul in der Wand
38 eingebettet. Der zweite Sektor 42 aus einem Ma-
terial M, mit hohem Modul erstreckt sich vorzugswei-
se von dem distalen Ende 54 bis zu dem proximalen
Ende 56 des Gelenksegments 16 (wie in Fig. 3 dar-
gestellt) und erstreckt sich Uber einen Azimutwinkel
a, von ungefahr flinfundvierzig Grad (45°) um die
Langsachse 48, wie in Fig. 5 dargestellt. Bei diesem
Ausfuhrungsbeispiel kann ferner ein offenes Lumen
58 in der Wand 38 zwischen der Innenflache 50 und
der Aulienflache 52 ausgebildet sein. Falls vorhan-
den, ist das offene Lumen 58 vorzugsweise ungefahr
einhundertachtzig Grad (180°) um die Langsachse
48 von dem zweiten Sektor 42 beabstandet positio-
niert und erstreckt sich, wie dargestellt, Gber einen
Azimutwinkel a, von ungefahr flnfundvierzig Grad
(45°). Implizit kann das offene Lumen 58 entfallen.

[0033] Die Eig. 6 und Eig. 7 zeigen ein weiteres be-
sonderes Ausfihrungsbeispiel des Gelenksegments
116 mit einer Wand 138, die mit einem ersten Sektor
140 aus einem ersten Material mit dem Biegemodul
M, und einem zweiten Sektor 142 aus einem zweiten
Material mit einem Biegemodul M, gebildet ist, wobei
M, gréBer ist als M, (M, > M,). Bei diesem Ausfiih-
rungsbeispiel erstreckt sich der zweite Sektor 142
(d.h. das Material M, mit dem hohen Modul) von der
Innenflache 150 der Wand 138 zu der Auf3enflache
152 der Wand 138. Wie bei dem zuvor beschriebe-
nen Ausfuhrungsbeispiel erstreckt sich der zweite
Sektor 142 aus dem Material M, mit hohem Modul
vorzugsweise Uber die gesamte axiale Lange des
Gelenksegments 116 und erstreckt sich Uber einen
Azimutwinkel a,' von ungeféhr funfundvierzig Grad
(45°) um die Langsachse.

[0034] Es ist aus den Fig. 6 und Fig. 7 ferner er-
sichtlich, dass, wie dargestellt, eine Metallspule 60 in
der Wand 138 zwischen der Innenflache 150 und der
AuRenflache 152 eingebettet ist. Die Metallspule 60
ist zum axialen Versteifen des Gelenksegments 116
vorgesehen, ohne die seitliche Flexibilitdt des Ge-
lenksegments 116 wesentlich zu reduzieren. Die Me-
tallspule 60 erhéht somit sowohl die Verschiebbar-
keit, als auch die Drehsteifigkeit des Gelenkseg-
ments 116 ohne die zum Auslenken des distalen En-
des des Gelenksegments 116 gegentiiber der Langs-
achse 148 erforderliche Kraft wesentlich zu erhéhen.

[0035] Fig. 8 zeigt ein weiteres besonderes Ausfih-
rungsbeispiel eines Gelenksegments 216, das mit ei-
nem ersten Sektor 240 aus einem ersten Material mit
einem Biegemodul M, und einem zweiten Sektor 242
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aus einem zweiten Material mit einem Biegemodul M,
gebildet ist, wobei M, gréfer ist als M, (M, > M,). Bei
diesem Ausflhrungsbeispiel ist eine Metalllitze 62 in
der Wand 238 des Gelenksegments 216 eingebettet,
um das Gelenksegment 216 axial zu versteifen, ohne
die seitliche Flexibilitdt des Gelenksegments 216 er-
heblich zu reduzieren.

[0036] Unter gegenseitiger Bezugnahme auf die
Fig. 2 und Fig. 9 ist ersichtlich, dass bei in dem Pati-
enten positioniertem Gelenksegment 16 der Steuer-
mechanismus 24 von einer extrakorporalen Stelle
aus selektiv aktiviert werden kann, um das Spitzenteil
14 steuerbar auszulenken und das Gelenksegment
16 in einem Winkel 6 zu biegen, der bis zu annahernd
zweihundertsiebzig Grad (270°) betragen kann. Es
sei ferner darauf hingewiesen, dass der erste und der
zweite Sektor 40, 42 in bezug auf den Auslenkungs-
steuerdraht 22 derart angeordnet sind, dass sicher-
gestelltist, dass sich das Gelenksegment 16 in Reak-
tion auf die Bewegung des Auslenkungssteuerdrahts
22 in einer vorgewahlten Biegeebene biegt. Das der-
artige selektive Umgestalten der Form des Gelenk-
segments 16 kann durchgefiihrt werden, um den Ka-
theter 10 durch das GefaRRsystem des Korpers zu len-
ken oder eine vorgewahlte Form des Gelenkseg-
ments 16 an dem Zielgewebe zu erhalten.

[0037] Zwar ist der hierin dargestellte und beschrie-
bene Katheter mit Gelenksystem vdllig in der Lage,
die Aufgaben zu erflllen und die zuvor genannten
Vorteile zu erreichen, jedoch sei darauf hingewiesen,
dass er lediglich illustrativ fir die gegenwartig bevor-
zugten Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung ist und
dass keine anderen Einschrankungen hinsichtlich
der hier gezeigten Konstruktions- oder Ausbildungs-
details beabsichtigt sind als durch die beigefugten
Patentanspriiche beschrieben.

Patentanspriiche

1. System zum gelenkigen Anordnen eines Ka-
theters (10) im Gefallsystem eines Patienten, wobei
das System aufweist:
ein koextrudiertes Gelenksegment (16, 116, 216) mit
einer langgestreckten zylindrischen Wand (38, 138,
238), die sich von einem distalen Ende zu einem pro-
ximalen Ende erstreckt und ein zwischen diesen be-
findliches mittiges Lumen (20) umschlie3t, wobei die
Wand eine Langsachse (48, 148) bildet und mit ei-
nem aus einem ersten Material mit einem Biegemo-
dul M, gebildeten ersten Sektor (40, 140, 240) und ei-
nem aus einem zweiten Material mit einem Biegemo-
dul M, gebildeten zweiten Sektor (42, 142, 242) aus-
gebildet ist, wobei M, gréer als M, ist (M, > M,), wo-
bei der zweite Sektor des Gelenksegments in einer
Richtung parallel zu der Langsachse langgestreckt
ist und einen im wesentlichen konstanten Bogenwin-
kel a von ungefahr 45° von dem distalen Ende zu
dem proximalen Ende einnimmt;
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ein Spitzenteil (14), das an dem distalen Ende des
Gelenksegments angebracht ist;

einen Steuerdraht (22), der einen in dem mittigen Lu-
men des Gelenksegments angeordneten Bereich
aufweist, wobei der Steuerdraht ein erstes Ende und
ein zweites Ende hat, wobei das erste Ende an einem
Befestigungspunkt an dem Spitzenteil angebracht ist,
wobei der Befestigungspunkt radial von der Langs-
achse beabstandet ist; und

eine mit dem zweiten Ende des Steuerdrahts zusam-
mengreifende Einrichtung (24) zum axialen Bewegen
des Steuerdrahtes, um zum gelenkigen Bewegen
des Katheters das Gelenksegment selektiv zu biegen
und das Spitzenteil Uber einen Bogen 8 in einer Ebe-
ne auszulenken.

2. System nach Anspruch 1, bei dem sich der
zweite Sektor von dem distalen Ende der Wand zu
dem proximalen Ende der Wand erstreckt.

3. System nach Anspruch 1, bei dem das erste
Material ein Polyetherblockamid ist.

4. System nach Anspruch 1, bei dem das zweite
Material ein Polyamid ist.

5. System nach Anspruch 1, bei dem der Befesti-
gungspunkt, die Langsachse und ein Bereich des
zweiten Sektors in einer gemeinsamen Ebene liegen.

6. System nach Anspruch 1, bei dem der Bogen
0 wahrend des Auslenkens des Spitzenteils eine Bo-
genlange hat, die gréfRer als ungefahr zweihundert-
siebzig Grad (270°) ist.

7. System nach Anspruch 1, bei dem die Wand
eine Lange zwischen dem proximalen Ende und dem
distalen Ende hat und diese Lange groéRer als unge-
fahr 10 Millimeter ist.

8. System nach Anspruch 1, ferner mit einer
Schraubenfeder (60) aus Metall, die in der Wand ein-
gebettet ist, um das Gelenksegment zu versteifen.

9. System nach Anspruch 1, ferner mit einem Me-
tallgeflecht (62), das in der Wand eingebettet ist, um
das Gelenksegment zu versteifen.

10. System nach Anspruch 1, bei dem die Wand
mit einer Innenflache und einer Au3enflache ausge-
bildet ist und der zweite Sektor sich von der Innenfla-
che zu der Aulienflache erstreckt.

11. System nach Anspruch 1, bei dem die Wand
mit einer Innenflache und einer AuRenflache ausge-
bildet ist und der zweite Sektor zwischen der Innen-
flache und der Aulenflache angeordnet ist und sich
nicht zu der Innenflache und nicht zu der Aul3enfla-
che erstreckt, und wobei die Wand mit einem offenen
Lumen (58) ausgebildet ist, das zwischen der Innen-
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flache und der Aul3enflache angeordnet ist.

12. System nach Anspruch 1, bei dem das Spit-
zenteil aus einem warmeleitfahigen Material besteht
und die Spitze in Fluidverbindung mit einer Kihlan-
ordnung steht, welche aufweist:
eine Kaltemittelquelle zum Zuflhren eines Fluids mit
einer Temperatur von ungeféhr vierzig Grad Kelvin;
ein Rohr, das sich durch das Lumen eines proximalen
Rohres und das Lumen des Gelenksegments er-
streckt, um eine Fluidverbindung zwischen der Kalte-
mittelquelle und dem Spitzenteil herzustellen; und
eine Einrichtung zum Zirkulierenlassen des Fluids
durch das Spitzenteil wahrend eines Kryoablations-
vorgangs am Herzen.

13. System nach Anspruch 1, bei dem der Steu-
erdraht an dem Spitzenteil an einem Befestigungs-
punkt angebracht ist, welcher derart positioniert ist,
dass die Langsachse des Gelenksegments zwischen
dem Befestigungspunkt und dem zweiten Sektor an-
geordnet ist.

14. Verfahren zur Herstellung eines Katheters mit
einem Gelenksystem, wobei das Verfahren die fol-
genden Schritte aufweist:

Koextrudieren einer langgestreckten, zylindrischen
Wand (38, 138, 238) mit einem ersten Sektor (40,
140, 240), der aus einem ersten Material mit einem
Biegemodul M, besteht, und einem zweiten Sektor
(42, 142, 242), der aus einem zweiten Material mit ei-
nem Biegemodus M, besteht, wobei M, gréf3er als M,
ist (M, > M,), und wobei der zweite Sektor einen im
wesentlichen konstanten Bogenwinkel a von unge-
fahr 45° von einem distalen Ende zu einem proxima-
len Ende einnimmt;

Befestigen eines Spitzenteils (14) an der Wand;
Verbinden eines Katheterrohrs mit der Wand;
Anbringen eines Steuerdrahts (22) an dem Spitzen-
teil an einem Befestigungspunkt, wobei sich der
Steuerdraht proximal durch das Katheterrohr er-
streckt; und

Anschliel3en des Steuerdrahts an eine Steuereinrich-
tung (24) zum Ziehen des Steuerdrahts in eine proxi-
male Richtung, um die Wand zu biegen und das Spit-
zenteil Uber einen Bogen 0 in einer Ebene auszulen-
ken, welche durch den zweiten Sektor der Wand und
den Befestigungspunkt definiert ist.

15. Verfahren nach Anspruch 14, bei dem das
erste Material ein Polyetherblockamid ist.

16. Verfahren nach Anspruch 14, bei dem das
zweite Material ein Polyamid ist.

17. Verfahren nach Anspruch 14, bei dem sich
die Wand von einem distalen Ende zu einem proxi-
malen Ende erstreckt und sich der zweite Sektor von
dem distalen Ende der Wand zu dem proximalen
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Ende der Wand erstreckt.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Fig. 2
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Lt

46

52
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& | Fig. 9
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