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(57) Zusammenfassung: Vorrichtung zur Durchfiihrung ei- A0
ner "Cutting-Balloon"-Intervention mittels eines "Cut- D
ting-Balloon"-Katheters mit einem im Bereich dessen vor- Q
deren Endes angeordneten, axial verlaufende Messer tra-
genden, aufblasbaren Ballon und mit IVUS-Uberwachung,
wobei der "Cutting-Balloon"-Katheter mit einem IVUS-Ka-
theter zu einer integrierten Baueinheit kombiniert ist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrich-
tung zur Durchfuihrung einer ,Cutting-Balloon"-Inter-
vention mittels eines "Cutting-Balloon"-Katheters mit
einer im Bereich dessen vorderen Endes angeordne-
ten, axial verlaufende Messer tragenden, aufblasba-
ren Ballon und mit IVUS-Uberwachung.

Stand der Technik

[0002] Eine der haufigsten Erkrankungen mit To-
desfolge sind die vaskularen Gefalerkrankungen,
insbesondere der Herzinfarkt. Dieser wird verursacht
durch Erkrankung der Koronargefalle (Arteriosklero-
se). Dabei kommt es durch Ablagerungen (arterio-
sklerotischer Plaque) zu einer ,Verstopfung" von Ko-
ronargefalen.

[0003] Wenn die Koronarangiographie schwere Ein-
engungen (Stenosen) an den HerzkranzgefalRen
zeigt, die (Angina pectoris) verursachen, die Leis-
tungsfahigkeit einschranken und/oder den Patienten
bedrohen, dann wird heute in der Mehrzahl der Falle
eine PTCA (Perkutane Transluminale Koronare Angi-
oplastik) durchgefiihrt. Dazu werden die Engstellen
der Koronargefal3e mit dem sogenannten ,Ballon-Ka-
theter" gedehnt.

[0004] Der Wirkungsmechanismus der konventio-
nellen Ballonangioplastie fir den Lumengewinn be-
ruht einerseits auf einer Kompression der Plaque so-
wie andererseits auf einer durch Dissektion der Ge-
faRintima und -media ermdglichten Neuanordnung
der nicht-kompressiblen Plaquebestandteile und auf
einer Uberdehnung der GefaRzirkumferenz. Eine
Kompression von grofRen Mengen von Plaque kann
zu einer Beschadigung der Gefalinnenwand fihren,
was zu einer erhdhten Restenoserate fuhrt.

[0005] Mit dem Einsetzen eines Stents in dem ge-
weiteten Gefallabschnitt kann die Restenoserate re-
duziert werden. Die Stentimplantation verhindert
durch die mechanische Riickstellkraft des Stents ei-
nen konstruktiven Gefallumbau. Ein deutlicher Nach-
teil des Verfahrens ist der zusatzliche Prozessschritt
und die zusatzlichen Kosten flir den Stent.

[0006] Bei dem "Cutting-Balloon" handelt es sich
um einen Spezialballon, der je nach GroRRe drei oder
vier Messerchen tragt. Diese richten sich beim Entfal-
ten des Ballons auf und schneiden Langsschnitte in
die Gefaltablagerungen bzw. ,rasieren" Plaque von
der Gefallwand ab, bevor die Koronararterie von dem
Ballon gedehnt wird.

[0007] Ziel dieser Technik ist es, die elastischen
Ruckstellkrafte zu verringern oder sogar zu beseiti-
gen, um so einen gréReren Durchmesser des Gefa-
Res nach der Aufdehnung zu erzielen. AuRerdem
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werden irregulare Einrisse der Gefalintima, die fur
akute Verschliisse nach dem Ballonieren verantwort-
lich sein konnen, vermieden. Klinische Studien zei-
gen, dass auch die Hyperplasie (Entziindungs-
antwort mit Schwellung) der Intima nach der Bal-
loon-Dilatation reduziert werden kann. Klinische Stu-
dien haben gezeigt, dass die Restenoserate durch
die Verwendung des ,Cutting Balloons" deutlich redu-
ziert werden kann.

[0008] Eine Vorrichtung nach dem Prinzip des "Cut-
ting-Balloon" ist z. B. in der WO 82/04388, ,Coronary
Cutting and Dilating Instrument" und in der WO
02/078511 ,Inflatable Medical Device with Combina-
tion Cutting Elements and Drug Delivery Conduits"
beschrieben. Als Produkt ist z. B. der Cutting Balloon
Ultra von Boston Scientific, MA, USA bekannt.

[0009] Die oben beschriebene Intervention wird un-
ter Rontgenkontrolle mittels Kontrastmittel mit einem
Angiographiegerat durchgefuhrt. Der Nachteil dieses
Verfahrens ist, dass die Koronargefafle nur zweidi-
mensional dargestellt werden und nur die eigentliche
Verengung im Roéntgenbild dargestellt werden. Das
medizinische Personal kann wahrend des Eingriffs
kaum zwischen Plaque und Gefallwand unterschei-
den. Dadurch steigt das Risiko, dass an den falschen
Stellen Schnitte mit dem Messerchen des Balloon er-
folgen oder die Schnitte zu tief ausgefihrt werden
(,Deep vessel wall injury").

[0010] Die Problematik ist unter anderem beschrie-
ben in der Schrift ,Impact of Deep Vessel Injury on
Acute Response and Remodeling of Coronary Artery
Segments After Cutting Balloon Angioplasty", Ma-
moo Nakamura, The American Journal of Cariology
Vol. 91, January 1, 2003.

[0011] Das Einfiihren eines IWS-Katheters (Intra-
vaskularer Ultraschall) in das Gefal verbessert die
bildgebenden Informationen, hat aber den Nachteil,
dass ein relativ teurer Katheter zusatzlich in den Pa-
tienten eingefihrt und vor dem Einfiihren des Ballon-
katheters aus dem Gefal entfernt werden muss. Ein
IVUS-System ist beispielsweise in der EP 0 885 594
B1 und in der US 5,193,546 beschrieben.

Aufgabenstellung

[0012] Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zu-
grunde, eine Vorrichtung der eingangs genannten Art
so auszugestalten, dass ein optimales, einfach zu
handhabendes Gerat zur Verfiigung steht, bei dem
ohne umstandliches Austauschen der verschiedenen
Katheter, gegebenenfalls auch wahrend der Gefalk-
aufweitung, eine direkte Beobachtung der Interventi-
onsstelle stattfinden kann.

[0013] Zur Lésung dieser Aufgabe ist erfindungsge-
mal vorgesehen, dass der "Cutting-Balloon"-Kathe-
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ter mit einem IVUS-Katheter zu einer integrierten
Baueinheit kombiniert ist, wobei bevorzugt in der réh-
renférmigen Katheterhille des "Cutting-Balloon"-Ka-
theters neben der Aufblasleitung fir den Ballon rotie-
rende IVUS-Leitungen angeordnet sind, die zu einem
innerhalb eines umlaufenden Ringfensters der Ka-
theterhdlle unmittelbar hinter dem "Cutting-Balloon"
angeordenten IVUS-Sensor flhren oder aber zu ei-
nem unmittelbar vor dem "Cutting-Balloon" angeord-
neten IVUS-Sensors, wobei in diesem Fall der "Cut-
ting-Balloon" als Ringballon zum Durchfihren der
IVUS-Leitungen ausgebildet ist.

[0014] Durch die erfindungsgemafie Ausbildung er-
gibt sich eine integrierte Baueinheit aus einem "Cut-
ting-Balloon"-Katheter mit darin  integriertem
IVUS-Katheter, die ein optimales System zur Offnung
von vollstandigen Gefal3stenosen darstellt. Der gro-
Re Vorteil der Losung liegt dabei in der Reduktion von
Verfahrensschritten und der Reduktion der verwen-
deten Katheter, sowie in der Reduktion von applizier-
ter Rontgenstrahlung. Die Bilder des IVUS-Systems
liefern wichtige zusatzliche medizinische Informatio-
nen in hoher Auflésung, insbesondere im Nahbereich
Uber die Plaque und die Gefallwand. Damit kann je-
weils der Plaque erkannt werden und an den richti-
gen Stellen, mit dem "Cutting-Balloon" die Beseiti-
gung der Plaque erfolgen und anschlieend der Er-
folg sofort Uberpruft werden und zwar ohne unnétige
hohe Belastung des Patienten durch Kontrastmittel
oder Rontgenstrahlen. Zusatzlich wird das Risiko von
Verletzungen der GefalRwand reduziert.

[0015] In Weiterbildung der Erfindung kann dabei
vorgesehen sein, dass die IVUS-Signalleitung inner-
halb einer hohlen flexiblen Antriebswelle fir den
IVUS-Sensor liegt.

[0016] Im Falle der vorlaufenden Anordnung des
IVUS-Sensors gegentiber dem "Cutting-Balloon" soll
dabei bevorzugt die Katheterhille des "Cutting-Bal-
loons" mit einem verjungten, den "Cutting-Balloon"
tragenden starren Abschnitt versehen sein, in dem
die hohle flexible Antriebswelle fiir den vorlaufend an-
geordneten IVUS-Sensor gleitend gelagert ist, so-
dass nicht durch das Aufblasen des Ballons und sein
damit auch erfolgendes Andricken an die durchge-
fuhrte Antriebswelle fir den IVUS-Sensor die Rotati-
on dieser Antriebswelle gebremst werden kann.

[0017] Bei dieser Ausfiihrungsform hat es sich dar-
Uber hinaus als zweckmaRig erwiesen, den
IVUS-Sensor innerhalb eines umlaufenden Ringfens-
ters der hohlen flexiblen Antriebswelle anzuordnen.

[0018] Anstelle eines rotierenden IVUS-Sensors
kann dabei geméafie einem weiteren Ausfihrungsbei-
spiel der vorliegenden Erfindung vorgesehen sein,
dass in der réhrenférmigen Hille des "Cutting-Bal-
loon"-Katheters neben der Aufblasleitung fiir den Bal-
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lon IVUS-Signalleitungen angeordnet sind, die zu ei-
nem unmittelbar vor oder hinter dem "Cutting-Bal-
loon" in der Katheterhille eingebauten Sensorarray
aus einer Vielzahl von Ultraschallwandlern fihren.
Durch das Vorsehen eines solchen umlaufenden
Sensorarrays, bei dem die einzelnen Ultraschall-
wandler gleichzeitig als Sender und Empfanger wir-
ken, wobei sie in geeigneter Weise versetzt ange-
steuert werden, bedarf es keines rotierenden
IVUS-Sensors und damit natlrlich auch keiner An-
triebswelle dafir. Infolge davon fallen auch die Dreh-
kupplungen zum AnschlieBen der entsprechenden
Bauteile des Kombinationskatheters an das stationa-
re Versorgungsgerat weg.

[0019] Diese Anordnung mit Sensorarray eignet
sich daher besonders fir eine vorlaufende Anord-
nung des IVUS-Sensors gegeniber dem "Cut-
ting-Balloon", da ja lediglich eine Durchfiihrung von
IVUS-Signalleitungen durch den, naturlich in diesem
Fall wiederum als Ringballon auszubildenden, "Cut-
ting-Balloons" erforderlich ist, jedoch keine rotieren-
den Teile innerhalb des Ringballons anzuordnen und
zu lagern sind.

[0020] Die "Cutting-Balloon"-Katheterhille soll ge-
maRk einem weiterem Merkmal der vorliegenden Er-
findung mit endseitigen Ein- bzw. Austrittséffnungen
fur ein Kontrastmittel versehen sein.

[0021] Neben im Bereich der "Cutting-Balloon"-Ka-
theterspitze anordenbaren Magneten zur magneti-
schen Navigation im Gefall kann gegebenenfalls
auch vorgesehen sein, dass an der "Cutting-Bal-
loon"-Katheterspitze ein zum Fixieren des Katheters
im Gefall und/oder zur Gefalidilatation dienender,
vorzugsweise mehrkammeriger, aufblasbarer Ballon
angeordnet ist.

[0022] SchlieBlich liegt es auch noch im Rahmen
der Erfindung, dass die Vorrichtung einen durchge-
henden Fuhrungsdraht bzw. Fihrungskatheter auf-
weist.

[0023] Ein typischer Verfahrensablauf beim Einsatz
einer erfindungsgemafien Vorrichtung gestaltet sich
dabei etwa wie folgt:

[0024] Einfuhren eines Fuhrungsdrahtes oder Fih-
rungskatheters unter Rontgenkontrolle, eventuell mit
Kontrastmittel bis zur Zielposition (Stenose).

[0025] Einfihren des integrierten "Cutting-Bal-
loon"-IVUS-Katheters unter Rdntgenkontrolle, even-
tuell mit Kontrastmittel bis zur Zielposition.

[0026] Nach Erreichen der gewunschten Zielpositi-
on wird gegebenenfalls eine Spulflissigkeit einge-
spritzt und die Stelle, an der die Plaque beseitigt wer-
den soll, mit hoher Auflésung betrachtet.
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[0027] AnschlieBend wird die "Cutting-Balloon"-In-
tervention schrittweise im Plague vorgenommen, wo-
bei die Mdglichkeit besteht, nach jeweils einem Deh-
nungsvorgang den Fortschritt mit IVUS zu Uberpri-
fen.

[0028] Nach Abschluss der vollstandigen Interventi-
on wird der komplette Gefaltabschnitt noch einmal
mit IVUS Gberpruft.

[0029] Die erfindungsgemafe Vorrichtung umfasst
neben dem vorstehend angesprochenen kombinier-
ten "Cutting-Balloon"-IVUS-Katheter eine Einrichtung
zum Anschluss des vorgeschlagenen Katheters mit
einem User-Interface fiir den Teil des integrierten Ka-
theters, der zur Beseitigung des Plaque dient. Neben
einer Signal-Interfaceeinheit und einer Pre-Proces-
sing Stufe fur die IVUS-Bilddaten ist eine Bildverar-
beitungs- und Bilddarstellungseinheit vorgesehen
einschlieRlich Bildspeicher. Selbstverstandlich sind
auch Spannungsversorgungseinheit und Netzwerkin-
terface vorhanden.

[0030] Das IVUS-Bildsystem kann um Menus erwei-
tert werden, um eine Quantifizierung der zu beseiti-
genden Stenose zu ermdglichen, zum Beispiel den
Stenosegrad vor und nach der Intervention. Das
User-Interface kann darliber hinaus Eingabemdglich-
keiten enthalten, um Uber Tastatur und/oder Barcode
bzw. eine Maus, Patientendaten und Daten fiir den
Katheterparameter einzugeben.

Ausfihrungsbeispiel

[0031] Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelheiten
der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgenden
Beschreibung einiger Ausfiuhrungsbeispiele sowie
anhand der Zeichnung. Dabei zeigen:

[0032] Fig. 1 eine schematische Ansicht des Auf-
baus eines erfindungsgemalen kombinierten "Cut-
ting-Balloon"-IVUS-Kathters mit unmittelbar hinter
dem "Cutting-Balloon" angeordnetem IVUS-Sensor
in der eingefalteten Stellung des "Cutting-Balloons"
zum Einfihren des Katheters,

[0033] Fig. 2 eine der Fig. 1 entsprechende Ansicht
des kombinierten Katheters bei gedehntem "Cut-
ting-Balloon" zum Auftrennen von Plagque an einer In-
terventionsstelle eines Gefalies,

[0034] Fig. 3 eine der Fig. 1 entsprechende sche-
matische Ansicht eines zweiten Ausflihrungsbei-
spiels der vorliegenden Erfindung bei dem der
IVUS-Katheter — durch den "Cutting-Balloon" gefiihrt
gegeniber diesem — vorlaufend angeordnet ist,

[0035] Fig. 4 einen Schnitt langs der Linie V-1V in
Fig. 3,
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[0036] Fig. 5 eine Teilansicht eines dritten Ausfih-
rungsbeispiels bei dem die Antriebswelle fir den vor-
laufend angeordneten IVUS-Sensor und der "Cut-
ting-Balloon" durch einen verjliingten starren Ab-
schnitt der Katheterhulle voneinander getrennt sind,

[0037] Fig. 6 einen Schnitt VI-VI in Fig. 5,

[0038] Fig. 7 den vorderen Teil eines vierten Aus-
fuhrungsbeispiels eines erfindungsgemafen "Cut-
ting-Balloon"-IVUS-Katheters mit einem Sensorarray
anstelle eines rotierenden IVUS-Sensors unmittelbar
hinter dem "Cutting-Balloon" und

[0039] Fig.8 ein abgewandeltes flinftes Ausflh-
rungsbeispiel der vorliegenden Erfindung mit gegen-
Uber dem "Cutting-Balloon" vorlaufend angeordneten
Sensorarray.

[0040] Anhand der Fig. 1 und Fig. 2 erkennt man in
einer schematischen Prinzipdarstellung den Aufbau
und die Funktionsweise der erfindungsgemafen fir
die Stenosebeseitigung zu verwendenden "Cut-
ting-Balloon"-Katheters mit integrierter IVUS-Uber-
wachung. Innerhalb der flexiblen Katheterhulle 1 ist
eine Aufblasleitung 2 zum Aufblasen des am vorde-
ren Ende der Katheterhille 1 befestigten "Cut-
ting-Balloons" 3 angeordnet, der auf seiner Aul3en-
seite eine Mehrzahl von, insbesondere drei bis vier,
Schneidmessern 4 tragt, die im Wesentlichen
achsparallel angeordnet sind. Beim Entfalten des
Ballons schneiden diese Messer 4 Langsschnitte in
die GefalRablagerungen, bzw. ,rasieren" Plaque von
der Gefallwand ab, bevor die Koronararterie von dem
Ballon gedehnt wird.

[0041] Neben der Aufblasleitung 2 ist in der flexiblen
Katheterhdlle 1 eine hohle flexible Antriebswelle 5 mit
einer darin angeordneten IVUS-Signalleitung 6 fur ei-
nen IVUS-Sensor 7 angeordnet, der unmittelbar hin-
ter dem "Cutting-Balloon" 3 innerhalb eines fiir Ultra-
schall transparenten Fensterrings 8 der Katheterhille
1 angeordnet ist. Einen Anschluss fir Kontrastmittel
und gegebenenfalls Spuilflissigkeit, die durch die Ka-
theterhdlle 1 zu einer im Bereich des Fensterrings 10
angeordneten- nicht gezeigten — Austritts6ffnung ge-
pumpt werden kann, ist bei 9 angedeutet. 10 bezeich-
net die Anschlussleitung zum Zufihren von Druckgas
oder Druckflissigkeit zur Aufblasleitung 2 fur den
"Cutting-Balloon".

[0042] Uber das mechanische Verbindungssystem
11 ist der kombinierte "Cutting-Balloon"-IVUS-Kathe-
ter mit dem Signalinterface und der Antriebseinheit
12 fir das IVUS-System verbunden. Dieses mecha-
nische Verbindungssystem 11 enthalt dabei eine Ro-
tationskupplung 13 fir die Anschlisse.

[0043] Durch Zufiihrung des Druckmediums uber
die Leitung 10 und die Aufblasleitung 2 wird der Bal-
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lon nach dem Einbringen zur Interventionsstelle des
Gefales von der Einfihrposition gemaf Fig. 1 in die
nach Fig. 2 aufgeblasen, wobei zunachst durch die
Schneidmesser 4 Langsschnitte in die GefaRablage-
rungen eingebracht werden, ehe das Gefal, insbe-
sondere eine Koronararterie, durch den sich weit auf-
blasenden Ballon aufgeweitet wird, sodass die
Plaques abplatzen.

[0044] Bei dem in den Fig. 3 und Fig. 4 dargestell-
ten abgewandelten Ausflihrungsbeispiel ist der
IVUS-Sensor 7 gegenuber dem hier als Ringballon
ausgebildeten "Cutting-Balloon" 3' vorlaufend ange-
ordnet, das heildt die hohle flexible Antriebswelle 5 fir
den IVUS-Sensor 7 mit der darin angeordneten
IVUS-Signalleitung 6 durchsetzt den Ringballon, der
nach wie vor an der Katheterhille 1 befestigt ist. Bei
der gezeigten Ausfuhrungsform liegt dabei der
IVUS-Sensor innerhalb eines Ringfenster 8' der hoh-
len flexiblen Antriebswelle 5.

[0045] Um ein gegenlber dieser Ausfiihrungsform
nach den Fig. 3 und Fig. 4 weniger durch den fest-
stehenden Ballon behindertes Rotieren der diesen
"Cutting-Balloon" 3' durchsetzenden Antriebswelle 5
fur den IVUS-Sensor zu erreichen, ist beim Ausfih-
rungsbeispiel nach den Eig. 5 und Eig. 6 vorgese-
hen, dass der "Cutting-Balloon" 3' nicht einfach frei
am vorderen Ende der Katheterhille 1 angeordnet
ist, sondern auf einem verjiingten den "Cutting-Bal-
loon" 3' durchsetzenden starren Abschnitt 1a, in dem
wiederum die hohle flexibel Antriebswelle 5 fiir den
vorlaufend angeordneten IVUS-Sensor 7 gleitend ge-
lagert ist. Dadurch gleitet die Antriebswelle 5 nicht mit
entsprechend hoher Reibung an der Innenwand des
ringférmigen "Cutting-Balloons" 3', sondern an dem
reibungsarm ausgebildeten starren Abschnitt 1a der
Katheterhdlle 1', der ja nicht durch den Aufblasdruck
des "Cutting-Balloons" zusatzlich, wie beim vorher-
gehenden Ausfuihrungsbeispiel, an die Antriebswelle
5 angedrickt werden kann.

[0046] Das Ausfihrungsbeispiel nach Fig. 7 unter-
scheidet sich von dem nach den Fig. 1 bis Fig. 6 im
Wesentlichen dadurch, dass kein rotierender
IVUS-Sensor 7 vorgesehen ist, sondern stattdessen
ein in die Katheterhiille 1 eingebautes umlaufendes
Sensorarray 7' aus einer Vielzahl von aquidistant
Uber den Umfang verteilten Ultraschallwandlern 14,
die zeitversetzt Uber die IVUS-Signalleitung 6 ange-
steuert werden koénnen, wobei diese Ultraschall-
wandler gleichzeitig als Sender und Empfanger die-
nen. Durch diese Verwendung eines Sensorarrays
anstelle eines rotierenden IVUS-Sensors fallt natr-
lich die hohle flexible Antriebswelle 5 der vorherge-
henden Ausflihrungsbeispiele weg.

[0047] Dies gilt auch fir die gegenuber Fig. 7 abge-
wandelte Ausflihrungsform gemal Fig. 8, bei dem
der IVUS-Sensor durch ein gegeniber dem "Cut-
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ting-Balloon" 3', der hier wiederum als Ringballon
ausgebildet ist, vorlaufend angeordnetes Sensorar-
ray 7' gebildet ist. Dieser Sensorarray ist am vorde-
ren Ende des verjlungten Vorderabschnitts 1a der Ka-
theterhdlle 1 angeordnet, auf der wiederum der ring-
férmige "Cutting-Balloon" 3" aufsitzt.

[0048] Die Erfindung ist nicht auf die dargestellten
Ausfuhrungsbeispiele beschrankt. So ware beispiels-
weise auch eine magnetische Navigation mdglich,
mit Permanentmagneten oder alternativ Elektromag-
neten an der Katheterspitze bzw. am Katheter, wobei
diese Magnete und deren Position in den Abbildun-
gen nicht dargestellt sind. Daruber hinaus koénnte
auch ein aufblasbarer Ballon, vorzugsweise sogar
mit mehreren Kammern, im Bereich der Spitze ange-
bracht sein, um die Katheterspitze wahrend der Inter-
vention in die gewinschte Position zu bringen bzw.
zu halten und gegebenenfalls auch um als Dilatati-
onsballon zusatzlich eingesetzt zu werden. Auch die-
ser Ballon ist nicht in den Zeichnungen dargestellt.
SchlieBlich kénnte auch an sich bekannte Rontgen-
marker am Katheterschaft vorgesehen sein und dar-
Uber hinaus natrlich auch Offnungen fiir einen Fiih-
rungsdraht. AbschlieBend sein vermerkt, dass die
vorgeschlagene LOsung eines kombinierten "Cut-
ting-Balloon"-IVUS-Katheters zur Beseitigung von
vollstadndigen Stenosen nicht auf den Einsatz fur Ko-
ronargefalle beschrankt ist, sondern grundsatzlich
fur alle Arten von KorpergefalRen geeignet ist.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Durchfihrung einer "Cut-
ting-Balloon"-Intervention mittels eines "Cutting-Bal-
loon"-Katheters mit einer im Bereich dessen vorde-
ren Endes angeordneten, axial verlaufende Messer
tragenden, aufblasbaren Ballon und mit IVUS-Uber-
wachung, dadurch gekennzeichnet, dass der "Cut-
ting-Balloon"-Katheter mit einem IVUS-Katheter zu
einer integrierten Baueinheit kombiniert ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in der réhrenférmigen Hille (1)
des "Cutting-Balloon"-Katheters neben der Aufblas-
leitung (2) fir den Ballon (3) eine rotierende IVUS-Si-
gnal-Leitung (6) angeordnet ist, die zu einem inner-
halb eines umlaufenden Ringfensters (8) der Kathe-
terhille (1) unmittelbar hinter dem "Cutting-Balloon"
(3) angeordneten IVUS-Sensor (7) flihren.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in der réhrenférmigen Hiulle (1)
des "Cutting-Balloon"-Katheters neben der Aufblas-
leitung (2) fur den Ballon (3) eine rotierende
IVUS-Leitung (6) angeordnet ist, die zu einem ummit-
telbar vor dem, als Ringballon (3") zur Durchfihrung
der IVUS-Leitung (6) ausgebildeten, IVUS-Sensor (7)
fuhren.
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4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die IVUS-Signalleitung (6) in-
nerhalb einer hohlen flexiblen Antriebswelle (5) fur
den IVUS-Sensor (7) verlauft.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Katheterhille (1) mit einem
verjlingten, den "Cutting-Balloon" (3') tragenden star-
ren Abschnitt (1a) versehen ist, in dem die hohle fle-
xible Antriebswelle (5) fur den vorlaufend angeordne-
ten IVUS-Sensor (7) gleitend gelagert ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der IVUS-Sensor (7) innerhalb
eines umlaufenden Ringfensters (8) der hohlen fle-
xiblen Antriebswelle (5) angeordnet ist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in der réhrenférmigen Hille (1)
des "Cutting-Balloon"-Katheters neben der Aufblas-
leitung (2) fur den Ballon (3") IVUS-Signalleitungen
angeordnet sind, die zu einem unmittelbar vor oder
hinter dem "Cutting-Bal1oon" (3") in die Katheterhtille
(1) eingebauten Sensorarray (7') aus einer Vielzahl
von Ultraschallwandlern (14) fuhren.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die IVUS-Katheter-
hille mit endseitigen Ein- bzw. Austrittséffnungen fur
ein Kontrastmittel oder eine Spulflissigkeit versehen
ist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass im Bereich der
IVUS-Katheterspitze Magnete zur magnetischen Na-
vigation im Gefall angeordnet sind.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
9, dadurch gekennzeichnet, dass an der IVUS-Ka-
theterspitze ein zum Fixieren des Katheters im Gefaly
und/oder zur Gefalidilatation dienender, vorzugswei-
se mehrkammeriger, aufblasbarer Ballon angeordnet
ist.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass sie einen durch-
gehenden Fihrungsdraht bzw. Fihrungskatheter
aufweist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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FIG 6

FIG 5

FIG 4
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