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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Die Erfindung betrifft grundsatzlich eine Ka-
theter-Vorrichtung und eine Verfahren fir die be-
handlungspezifische Uberbringung von Wirkungsmit-
teln zu einem biologischen Raum in medizinischen
Verfahren. Insbesondere betrifft die Erfindung eine
Katheter-Vorrichtung, die mehrere Ballone verwen-
det und ein Verfahren fiur eine behandlungsspezifi-
sche Uberbringung von Wirkungsmitteln in einen
oder zu einem perikardialen Raum fir eine Behand-
lung eines Herzens.

[0002] Herzerkrankungen sind die Haupttodesursa-
che in den Vereinigten Staaten von Amerika. Eine
Form einer Herzerkrankung wird verursacht durch die
Ausbildung von sklerotischen Ablagerungen in Blut-
gefalden. Derartige Ablagerungen hindern Blut daran,
frei durch die Gefalle zu den Geweben, die von den
Gefallen versorgt werden, zu flieRen. Die gefahr-
lichsten Ablagerungen sind die, die sich in koronaren
Arterien bilden, da diese den Fluss von mit Sauerstoff
angereichertem Blut durch die koronaren Arterien zu
dem Herzen verschlechtern oder verhindern.

[0003] Zur Behandlung von Erkrankungen des Her-
zens gibt es grundsatzlich zwei chirurgische Vorge-
hensweisen. Eine erste Vorgehensweise beinhaltet
Verfahren, bei denen durch eine Beseitigung der
sklerotischen Ablagerungen aus den vorhandenen
Gefallen die Blutversorgung zu den betroffenen Be-
reichen des Herzens erhéhen wird. In einer Angio-
plastie werden beispielsweise kleine Dilatations-Bal-
lone in das Gefald eingesetzt, um fur eine Erhdhung
des Blutflusses das Gefall zu 6ffnen. Eine zweite
Vorgehensweise beinhaltet eine Bereitstellung neuer
Durchtrittsbahnen fur den Blutfluss. Neue Durchtritts-
bahnen kénnen durch Transplantate in den Gefalen
(koronare Arterien-Bypass-Eingriffe) oder durch In-
duzierung eines Wachstums und einer Entwicklung
von neuen kollateralen GefalRen (therapeutische An-
giogenese) geschaffen werden.

[0004] Die Induzierung neuer kollateraler Gefale
kann herbeigefiuhrt werden durch Einspritzung von
angiogenen Wirkungsmitteln unmittelbar in das Ge-
webe des Herzens, in Gefalle (koronare Arterien)
oder in den Raum, der das Herz umgibt (Perikard).
Eine direkte Einspritzung eines Wirkungsmittels in
den Herzmuskel oder in GefalRe kann eine Gewebe-
verletzung, eine Narbenbildung oder ein schnelles
Auswaschen des Wirkungsmittels in das periphere
Kreislaufsystem hervorrufen. Weiterhin erfordern
derartige direkte Einspritzungen chirurgische Verfah-
ren, die teurer sind und langere Regenerationspha-
sen verursachen als Verfahren, die auf einem Einsatz
eines Katheters basieren. Daher werden derartige di-
rekte Einspritzungen nicht bevorzugt. Allerdings ver-

meiden indirekte Einspritzungen in das Perikard die
vorgenannten Schwierigkeiten.

[0005] Das Perikard ist eine Membran, die das Herz
umgibt und gegeniber dem Rest des Korpers isoliert.
Der schmale Zwischenraum zwischen dem Herz und
dem Perikard ist der perikardiale Raum, der mit peri-
kardialem Fluid gefiillt ist. Das perikardiale Fluid steht
in standigem Kontakt mit dem Herzmuskel und den
koronaren Arterien und stellt — im Vergleich zu int-
ra-koronaren Verfahren oder einer direkten Einsprit-
zung — ein verhaltnismafig grofes Reservoir fir eine
bestandige Freigabe von Medikamenten bereit. Eine
Einfihrung eines Wirkungsmittels in den perikardia-
len Raum ermdglicht, dass das Wirkungsmittel in ei-
nem Bereich beinhaltet wird, der im Umgebungsbe-
reich des Herzens angeordnet ist (Epikard und epi-
kardiale Gefal3e). Dies hat folgende Vorteile: 1) im
Vergleich zu einer systematischen Verabreichung
kann eine kleinere Dosis eines Medikaments verwen-
det werden infolge des geringen Volumens des peri-
kardialen Fluids, 2) die kleinere Verabreichungsrate
des perikardialen Fluids ermdglicht eine Aufrechter-
haltung einer héheren Konzentration des Wirkungs-
mittels Uber eine langere Zeitspanne, und 3) das Wir-
kungsmittel wird aus dem Kreislauf herausgehalten,
in dem das Wirkungsmittel unerwiinschte Seitenef-
fekte verursachen kénnte.

[0006] Allerdings ist der perikardiale Raum flach,
weshalb ein Zugang zu diesem ohne Durchstechen
(und Beschadigungen) des darunter liegenden Herz-
gewebes oder der koronaren Arterien schwer ist. Vo-
rangegangene Versuche hinsichtlich eines Zugangs
zu dem perikardialen Raum haben eine Kombination
einer Spritze mit einer Nadel, wie diese auch in einer
Pericardiocentese verwendet wird, eingesetzt, um di-
rekt Wirkungsmittel in den perikardialen Raum Uber
den Brustkorb des Patienten einzuspritzen. Eines der
inharenten Risiken derartiger Einrichtungen ist die
Tendenz der Nadel, tiber den perikardialen Raum hi-
nauszugehen und den Herzmuskel zu stechen. Eini-
ge Einrichtungen haben ein Saugen eingesetzt, um
perikardiales Gewebe in Richtung der Nadel zu sau-
gen und hierdurch die Distanz zu begrenzen, die die
Nadel Gberwinden muss, um Fluid zu dem perikardi-
alen Raum zu Uberbringen.

[0007] Ein Versuch, um die in dem Verfahren mit ei-
nem Zugang durch den Brustkorb des Patienten in-
harenten Einschrankungen zu uberwinden, basiert
auf einem Katheter, der auf einem in US 5,269,326
mit dem Anmelder Verrier offenbarten System ba-
siert. Verrier offenbart den Einsatz eines Katheters,
um eine Annadherung an den perikardialen Raum
Uber den rechten Aurikel auf transvendse Weise zu
ermdglichen. Die Vorrichtung nutzt die Tatsache aus,
dass der rechte Aurikel tangential zu dem Perikard
und dem Epikard angeordnet ist und zwischen diesen
liegt derart und dass der in das rechte Aurikel gelenk-
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te Katheter substantiell parallel zu der Wandung des
Perikards angeordnet wird. Dieser Ansatz minimiert
das Risiko einer Beschadigung des Perikards oder
des Epikards. Allerdings kann eine Verwendung ei-
nes Katheters zum Durchstechen der perikardialen
Wandung einen Ruckfluss von perikardialem Fluid in
das Atrium und einen Blutfluss von dem Atrium in den
perikardialen Raum hervorrufen und das therapeuti-
sche Wirkungsmittel kann schlieBlich Gber den Kreis-
lauf verabreicht werden.

[0008] Ein weiterer Ansatz fiir ein direktes Einfihren
von Medikamenten in das Perikard ist in US
5,797,870 mit den Anmeldern March et al. offenbart.
March et. al offenbaren ein Uberbringen eines gene-
tischen therapeutischen Wirkungsmittels in den peri-
kardialen Beutel unter Verwendung entweder chirur-
gischer oder transvaskularer Mittel. In der katheter-
basierten Ausflihrungsform weist das distale Ende
des Katheters ein Hypotube auf, welches als schne-
ckenférmige oder spiralférmige Wicklung konfiguriert
ist, die in eine Herzwandung geschraubt werden
muss, um einen Zugang zu dem perikardialen Raum
zu ermdglichen. Ahnlich der Vorrichtung und dem
Verfahren, welche in Verrier offenbart sind, sind die
Vorrichtung und das Verfahren von March et al. anfal-
lig gegeniber einem Ruckfluss von perikardialem
Fluid in das Atrium und letztlich fir eine Verteilung
des therapeutischen Wirkungsmittels in den Kreis-
lauf.

[0009] US 5,836,967 mit dem Anmelder Schneider
betrifft eine Katheterbaugruppe mit einem inneren
Katheter, der ein Lumen flr einen Fihrungsdraht zur
Aufnahme eines Fihrungsdrahts sowie ein Aufblas-
lumen flr einen Ballon an einem distalen Ende be-
sitzt. Die Baugruppe weist ebenfalls einen duleren
Katheter mit einem Aufblaslumen fir einen Ballon an
dessen distalem Ende und mit einem Lumen, in dem
der innere Katheter vorgesehen ist, auf. Der innere
Katheter und der duliere Katheter sind relativ zuein-
ander beweglich.

[0010] US 5,681,278 mit dem Anmelder Igo et al.
betrifft eine Vorrichtung zur Behandlung koronarer
Blutgefal’e in Saugetieren durch Verabreichung ei-
nes Conagers eines von einem Endothelium erhalte-
nen bioaktiven Wirkungsmittels zu einer extravasku-
laren Behandlungsstelle bei einer therapeutisch ef-
fektiven Dosierungsrate. Die Vorrichtung ist ein Ka-
theter mit zumindest zwei Lumen. Die Lumen sind mit
dem AuReren eines distalen Segments iiber eine
Reihe von Durchtrittsbahnen verbunden. Das erste
Lumen und das zweite Lumen sind mit einer Ausneh-
mung verbunden, die mit einem ersten Ballon und ei-
nem zweiten Ballon gebildet ist. Die Konfiguration er-
moglicht eine Expansion der Ballone.

[0011] US 6,071,263 betrifft eine Vorrichtung zum
Halten einer Katheterspitze in einer fixierten Position

in einem Blutfluss und zur Vermeidung eines Kon-
takts der Katheterspitze mit einer Blutgefalwandung.
Dies wird erzielt durch Bereitstellung einer Spit-
zen-Halteeinrichtung an dem distalen Ende des Ka-
theters, die die Spitze des Katheters in dem Blutge-
faR verankert. Die Katheterspitze wird in dem Blutge-
fal entweder beabstandet von der Wandung oder in
Kontakt mit dieser gehalten, ohne dass eine Penetra-
tion der Wandung des BlutgefalRes auftritt. In einer
Ausfuhrungsform besitzt die Spitzen-Halteeinrich-
tung eine Zacke, die in die Wandung des Blutgefalies
eintritt, wodurch vermieden wird, dass sich die Spitze
des Katheters in Langsrichtung in dem Blutgefal} be-
wegt.

[0012] Bedarf besteht an einer katheterbasierten
Einrichtung und einem Verfahren zur Erméglichung
eines Zugangs zu dem perikardialen Raum durch das
rechte Aurikel bei gleichzeitiger Ermdglichung der
Abdichtung der Zugangsstelle, so dass das thera-
peutische Wirkungsmittel lokal verabreicht wird und
ein Fluss zwischen dem Aurikel und dem perikardia-
len Raum minimiert ist. Dieser Bedarf wird durch die
vorliegende Erfindung gedeckt.

KURZE ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0013] Die vorliegende Erfindung betrifft einen ver-
besserten Katheter zur Uberbringung eines Wir-
kungsmittels, der fir praktische Anwendungen oder
Zwecke die zuvor genannten Begrenzungen und
Nachteile Giberwindet. Ein erfindungsgemafer Kathe-
ter ergibt sich gemaf den Merkmalen des Anspruchs
1.

[0014] Ein Merkmal der Erfindung ist eine Vorrich-
tung zur Bereitstellung eines Zugangs zu dem peri-
kardialen Raum unter gleichzeitiger Minimierung des
Risikos einer Verletzung des Herzens wahrend der
Verwendung des Katheters im Bereich des Peri-
kards.

[0015] Ein weiteres Merkmal der Erfindung ist eine
Katheter-Vorrichtung, die eine Leckage aus dem Pe-
rikard und ein Bluten aus dem Atrium in den perikar-
dialen Raum wahrend der Verwendung des Kathe-
ters in einem definierten biologischen Raum, wie bei-
spielsweise dem perikardialen Raum, verringert oder
minimiert.

[0016] Ein weiteres Merkmal der Erfindung ist es,
dass eine Katheter-Vorrichtung bereitgestellt wird,
die eine Langsbewegung des Katheters von einer be-
handlungsspezifischen Stelle wahrend der Uberbrin-
gung oder einer Sammlung von Wirkungsmitteln aus
einem definierten biologischen Raum, wie beispiels-
weise dem perikardialen Raum, verringert oder mini-
miert.

[0017] Ein weiteres Merkmal der Erfindung ist eine
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Vorrichtung mit einem Lumen, welches mit dem peri-
kardialen Fluid kommuniziert fir eine Behandlungs-
ort-spezifische Einfuhrung von Wirkungsmitteln in
den perikardialen Raum oder ein Sammeln von Fluid
aus diesem.

[0018] Gemal einem weiteren Aspekt der vorlie-
genden Erfindung besitzt der Katheter einen inneren
Schaft, der in Langsrichtung in einem duferen Schaft
beweglich ist, wobei jeder Schaft zumindest ein Lu-
men und zumindest einen an diesem befestigten Bal-
lon besitzt.

[0019] GemaR einer weiteren Ausfihrungsform der
vorliegenden Erfindung besitzt der Katheter einen in-
neren Schaft, der in einem aulleren Schaft in Langs-
richtung beweglich ist, wobei der innere Schaft zu-
mindest ein Lumen in diesem und zumindest einen
Ballon, der mit dem Schaft verbunden ist, aufweist.

[0020] Weiterhin ist hier ein Katheter offenbart, der
einen inneren Schaft aufweist, der in einem aulieren
Schaft in Langsrichtung beweglich ist, wobei jeder
Schaft zumindest ein Lumen in diesem und zumin-
dest zwei hieran befestigte, einsetzbare oder entfalt-
bare Drahtunterstitzungen besitzt und zumindest ei-
nen dazwischen angeordneten Ballon aufweist.

[0021] Der Katheter kann ebenfalls zumindest ein
Lumen in jedem Schaft aufweisen, wobei das Lumen
einen Flhrungsdraht, einen Drahtunterstiitzung-Ent-
faltmechanismus oder einen  Drahtunterstit-
zungs-Einsetzmechanismus, eine Ballonaufblas-
quelle oder eine Quelle zur Uberbringung von Wir-
kungsmitteln oder zur Sammlung derselben beinhal-
ten kann.

[0022] Der Katheter kann ebenfalls Markierungsele-
mente oder Markierungsbander an jedem Schaft auf-
weisen derart, dass die Markierungselemente einge-
setzt werden kdnnen, um die Position der Schafte re-
lativ zueinander oder relativ zu dem perikardialen
Raum zu detektieren.

[0023] In einer weiteren erfindungsgemaflien Ein-
richtung kann der innere Schaft des Katheters ein(e)
distale(s) Spitze oder Ende (im folgenden vereinfacht
als "Spitze") aufweisen, welches dazu dient, die
Oberflachenmembran des biologischen Raums zu
penetrieren oder in diese einzudringen. Die Spitze
kann weiterhin strahlungs- oder lichtundurchlassig
sein, so dass deren Position wahrend eines Einsat-
zes detektiert werden kann.

[0024] Die zuvor beschriebenen und viele weitere
Vorteile und Merkmale der vorliegenden Erfindung
werden ersichtlich unter Berlicksichtigung der nach-
folgenden detaillierten Beschreibung unter Bezug-
nahme auf die beigefligten Zeichnungen.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0025] Eine ausfiihrliche Beschreibung von Ausfih-
rungsformen der Erfindung erfolgt unter Bezugnah-
me auf die beigefligten Zeichnungen, in denen ent-
sprechende Bezugszeichen korrespondierende Teile
in unterschiedlichen Figuren kennzeichnen.

[0026] Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung
des Herzens;

[0027] Fig. 2 zeigt eine beispielhafte Ausflihrungs-
form;

[0028] Fig. 3A-3D zeigt eine Querschnittsansicht
von A) einem &uReren Schaft; B) einem inneren
Schaft; C) dem inneren Schaft in dem auleren
Schaft; und D) die vorliegende Erfindung in einem
Fihrungskatheter;

[0029] Fig. 4A-Fig. 4D zeigen Seitenansichten ei-
ner beispielhaften Ausfihrungsform in unterschiedli-
chen Applikationszustanden;

[0030] Fig. 5A-Fig. 5D zeigen Seitenansichten des
distalen Endes einer weiteren beispielhaften Ausfiih-
rungsform der vorliegenden Erfindung in unter-
schiedlichen Applikationszustanden;

[0031] Eig. 6A-Fig. 6C zeigen Seitenansichten A)
einer weiteren beispielhaften Ausfihrungsform; B)
des distalen Bereichs der Ausflihrungsform mit dem
inneren Schaft in entfaltetem Zustand auflerhalb des
aulleren Schafts und C) des inneren Schafts in nicht
entfaltetem Zustand in dem &uf3eren Schaft;

[0032] Fig. 7A-Fig. 7C zeigen Seitenansichten A)
einer weiteren beispielhaften Ausfihrungsform, B)
des distalen Bereichs des duReren Schafts der vorlie-
genden Erfindung und C) des inneren Schafts, der
sich Uber den aufieren Schaft hinaus erstreckt;

[0033] Fig. 8A-Fig. 8C zeigen Seitenansichten A)
einer weiteren beispielhaften Ausfihrungsform, B)
des distalen Bereichs des dulReren Schafts der vorlie-
genden Erfindung und C) des inneren Schafts, der
sich Uber den aufleren Schaft hinaus erstreckt; und

[0034] Fig. 9A-Fig. 9C zeigen Seitenansichten A)
einer weiteren beispielhaften Ausfihrungsform, B)
des distalen Bereichs des aulleren Schafts, der den
nicht entfalteten inneren Schaft beinhaltet, und C)
des distalen Bereichs des aulieren Schafts mit dem
entfalteten inneren Schaft.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0035] Im Folgenden sind zahlreiche dargestellte
Ausfihrungsformen im Detail beschrieben. Die Be-
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schreibung soll nicht einer Einschrankung dienen,
sondern erfolgt vielmehr zur Darlegung grundsatzli-
cher Prinzipien der vorliegenden Erfindung. Die
Uberschriften der Abschnitte und der gesamte Auf-
bau der vorliegenden detaillierten Beschreibung sind
lediglich aus Grinden der Bequemlichkeit gewahit
und sollen nicht einer Einschrankung der vorliegen-
den Erfindung dienen.

[0036] Fig.1 zeigt grundsatzlich ein Herz 2. Das
Perikard, ein Herzbeutel oder eine Membran 4 um-
gibt das Herz 2 (Epikard, Myokard und Endokard).
Ein Bereich des Perikards ist weggeschnitten darge-
stellt, um das darunter liegende Herz zu zeigen. Der
kleine Raum zwischen dem Herz und dem Perikard
ist der perikardiale Raum 6. Die Schnittkante des Pe-
rikards ist mit dem Bezugszeichen 8 versehen. Der
perikardiale Raum 6 ist ein Beispiel fir einen definier-
ten biologischen Behandlungsraum, der gezielt ge-
wahlt wird fiir eine Uberbringung oder Ansammlung
von Wirkungsmitteln Gber eine Katheter-Applikation.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG EINER ERSTEN
AUSFUHRUNGSFORM

[0037] Gemal Fig. 2 besitzt eine Ausfiihrungsform
des Katheters 10 einen inneren Schaft 12, der ent-
lang einer Langsachse 16 des Katheters beweglich in
einem auleren Schaft 14 angeordnet ist. Der innere
Schaft 12 besitzt an seinem distalen Ende eine dista-
le Spitze 18 des inneren Schafts. Ein erster distaler
Ballon 20 ist benachbart der distalen Spitze 18 des
inneren Schafts mit Erstreckung entlang der Langs-
achse des Katheters angeordnet. An dem am weites-
ten proximal gelegenen Ende des inneren Schafts
befindet sich ein StoRel 22. Der aulRere Schaft 14 be-
sitzt an seinem am weitesten distal gelegenen Ende
eine distale Spitze 23 des aulieren Schafts. Ein zwei-
ter proximaler Ballon 24 ist proximal der distalen Spit-
ze 23 des auleren Schafts mit Erstreckung entlang
der Langsachse 16 des Katheters angeordnet. Der
aulere Schaft besitzt einen Griff oder ein Betati-
gungsorgan 26, welches an dem aufleren Schaft be-
festigt ist, sowie eine Nabe 28, die an dem auferen
Schaft befestigt ist, aber entlang dem inneren Schaft
in Langsrichtung beweglich ist. An dem proximalen
Ende des Katheters befinden sich Anschlisse 30.
Die Anschlisse 30 kommunizieren mit den Lumen
des inneren Schafts 12 und duflieren Schafts 14, wo-
durch ein Zugang in den Katheter erméglicht wird von
oder fur Elemente, beispielsweise (ohne Beschran-
kung hierauf) Flihrungsdrahte, Ballonaufblasquellen
und/oder Uberbringungsquellen fiir Wirkungsmittel.
Lumen erstrecken sich grundsatzlich von den proxi-
malen Enden zu den offenen distalen Enden des in-
neren Schafts 12 oder aulleren Schafts 14 oder von
einem Anschluss 30, der mit den Lumen kommuni-
ziert, um einen Zugang von oder zu Elementen ein-
schlielRlich Fuhrungsdrahten, Ballonaufblasquellen
und/oder Quellen fiir eine Uberbringung oder An-

sammlung von Wirkungsmitteln zu ermdglichen.

[0038] Wie in Fig. 3A dargestellt, besitzt der aulere
Schaft 14 eine innere Wandung 40 und eine aufere
Wandung 42. Die innere Wandung 40 definiert ein
zentrales Lumen 44 des aulReren Schafts. Periphere
Lumen 46 des auleren Schafts sind in dem dufleren
Schaft 14 gebildet und zwischen der inneren Wan-
dung 40 des aufieren Schafts und der duf3eren Wan-
dung 42 des auleren Schafts angeordnet.

[0039] Wie in Fig. 3B dargestellt, besitzt der innere
Schaft 12 eine innere Wandung 32 und eine aullere
Wandung 34. Die innere Wandung 32 des inneren
Schafts definiert ein zentrales Lumen 36. Periphere
oder aulere Lumen 38 des inneren Schafts sind in
dem inneren Schaft 12 gebildet und zwischen der in-
neren Wandung 32 des inneren Schafts und der au-
Reren Wandung 34 des inneren Schafts angeordnet.
Uber eine alternative Ausgestaltung kénnen die Lu-
men in dem inneren Schaft 12 derart gebildet sein,
dass sich die Lumen in axialer Richtung um die
Langsachse 16 des Katheters erstrecken.

[0040] Wie in Fig. 3C dargestellt, ist in zusammen-
gebautem Zustand der innere Schaft 12 in dem zen-
tralen Lumen des dufReren Schafts des Katheters an-
geordnet. Der Katheter entsprechend der vorliegen-
den Erfindung kann eingesetzt werden mit einem &u-
Reren Fihrungskatheter 50, der eingesetzt wird, um
den Katheter in die perikardiale Membran zu flhren.

[0041] Wie in Fig. 3D dargestellt, kann die distale
Spitze 18 des inneren Schafts Offnungen, Miindun-
gen, Blenden, Disen (im folgenden Mindungen) 48
besitzen, die sich von dem zentralen Lumen 36 des
inneren Schafts und/oder den peripheren Lumen 38
des inneren Schafts zu der aulteren Wandung 34 des
inneren Schafts erstrecken zur Uberbringung oder
Sammlung von Wirkungsmitteln in den oder von dem
perikardialen Raum.

[0042] Der vorliegende Katheter kann eingesetzt
werden in einem Verfahren zur Uberbringung oder
zur Sammlung von Wirkungsmitteln von einer biologi-
schen Zielregion im lebenden Organismus. Bei Ein-
satz zur Katheterisierung des perikardialen Raums
wirken die Ballone als Abdichtung der Durchtritts-
bahn, die in dem Perikard durch die distale Spitze
des inneren Schafts geschaffen wird. Dies erfolgt zur
Vermeidung eines FlieBens von perikardialem Fluid
in das Atrium und um Blut in dem Atrium daran zu hin-
dern, in den perikardialen Raum zu flieRen, und um
zu gewahrleisten, dass das Uberbrachte therapeuti-
sche Wirkungsmittel in dem Raum verbleibt und nicht
im Kreislauf verteilt wird. Weiterhin bewirken die Bal-
lone infolge eines Aufblasens gegen die innere und
aulere perikardiale Membran eine Stabilisierung des
Katheters in dem perikardialen Raum.
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[0043] Der Katheter kann eingesetzt werden fir
eine Anndherung an den perikardialen Raum uber
den Vorhof oder das Herzohr, wie dies von Verrier be-
schrieben worden ist. Dieses Verfahren beinhaltet ein
Erreichen des perikardialen Raums durch Fihren ei-
nes Katheters durch eine der Hohlvenen des rechten
Atriums in das rechte Herzohr. Bei einem derartigen
Ansatz ist der Katheter ungefahr parallel zu der Wan-
dung des Perikards ausgerichtet, so dass bei Vor-
wartsbewegung des Katheters durch das Perikard le-
diglich ein geringes Risiko eines Durchstechens des
darunter liegenden Herzens (vgl. Fig. 1) besteht. Al-
ternativ kann der Katheter entsprechend der vorlie-
genden Erfindung eingesetzt werden fiir einen Zu-
gang zu dem perikardialen Raum Uber den ventriku-
laren Raum. Beispielsweise kann der Katheter fir ei-
nen Zugang zu dem rechten Atrium eingesetzt wer-
den, das Septum durchstechen und danach in den
linken Ventrikel eintreten. Befindet sich der Katheter
einmal in dem linken Ventrikel, kann dieser verwen-
det werden, um die ventrikuldre Wandung zu durch-
stechen, um in den perikardialen Raum einzutreten.

[0044] Wie in Fig. 4A-D dargestellt, besitzt ein ver-
gleichbarer Katheter 10 in in das Gewebe eingesetz-
tem oder eingefiihrtem Zustand vorzugsweise den in-
neren Schaft 12, den distalen Ballon 20 und die dis-
tale Spitze 18 des inneren Schafts in zurlickgezoge-
nem Zustand in dem &auReren Schaft 14 (Eig. 4A).
Der Anwender bewegt den Katheter vorwarts in Rich-
tung der perikardialen Membran unter Verwendung
des Betatigungsorgans 26, um einen Vorwartsdruck
aufzubringen (dicker Pfeil). Wenn der Katheter derart
vorwarts bewegt ist, dass sich dieser benachbart der
perikardialen Membran befindet, wird der innere
Schaft 12 in Langsrichtung relativ zu dem aufleren
Schaft 14 bewegt unter Aufbringung eines vorwarts-
gerichteten Drucks auf den StéRel 22 (dunner Pfeil).
Die distale Spitze 18 des inneren Schafts wird dann
vorwarts bewegt, um die perikardiale Membran zu
durchstechen. Der Benutzer bewegt den inneren
Schaft weiter, bis sich der distale Ballon 20 in dem
perikardialen Raum befindet (diinner Pfeil; Eig. 4B).
Der distale Ballon 20 wird dann aufgeblasen mittels
einer Ballonaufblasquelle, die mit einem Anschluss
30 und dem Lumen des inneren Schafts 12 kommu-
niziert (Fig. 4C). Der Benutzer bewegt den aulleren
Schaft 14 vorwarts durch Bewegung der Nabe 28 in
Langsrichtung nach vorne (offener Pfeil) relativ zu
dem inneren Schaft 12, bis der proximale Ballon 24
fest der auBeren Oberflache der perikardialen Mem-
bran gegeniberliegt oder an dieser anliegt. Der pro-
ximale Ballon 24 wird dann aufgeblasen durch die
Ballonaufblasquelle, die mit einem Anschluss 30 und
dem Lumen in dem aufleren Schaft 12 kommuniziert
(Eig. 4D). Wirkungsmittel kénnen dann eingefuhrt
werden oder gesammelt werden uber die distale Spit-
ze des inneren Schafts in dem perikardialen Raum.

[0045] Alternativ kann, wie bereits zuvor diskutiert,

der Katheter ebenfalls eingesetzt werden, um durch
Eintritt in das rechte Atrium, Uberqueren des Sep-
tums und Eintritt in den linken Ventrikel einen Zugang
zu dem perikardialen Raum zu schaffen. Wie zuvor
beschrieben wird die distale Spitze 18 des inneren
Schafts des Katheters vorwarts bewegt, um die peri-
kardiale Membran zu durchstechen, und der innere
Schaft wird vorwarts bewegt, bis der distale Ballon 20
in dem perikardialen Raum angeordnet ist. Der dista-
le Ballon 20 wird dann aufgeblasen und der aulRere
Schaft 14 wird vorwarts bewegt, bis der proximate
Ballon 24 fest der duReren Oberflache der perikardi-
alen Membran gegeniberliegt oder an dieser anliegt.
Der proximale Ballon 24 wird dann aufgeblasen, und
Wirkungsmittel kénnen Uber die distale Spitze des in-
neren Schafts in dem perikardialen Raum eingeflhrt
oder gesammelt werden.

[0046] In der in Fig. 5A-D dargestellten Ausfih-
rungsform besitzt ein Katheter 110 einen inneren
Schaft 112, der in Langsrichtung beweglich zu dem
aulleren Schaft 114 ist. Allerdings beinhaltet in dieser
Ausfihrungsform der duf3ere Schaft 114 weiterhin ei-
nen proximalen Druckausubungsbereich 115, der
von dem distalen Endbereich 116 des &uleren
Schafts 114 separierbar ist, um den inneren Schaft
112 freizugeben. Der dulRere Schaft 114 besitzt eine
distale Spitze 118, die eine Nadel sein kann, die ge-
eignet gestaltet ist, um Membrane und Gewebe zu
durchstechen, sowie einen ersten Ballon 120, der
proximal der distalen Spitze 118 angeordnet ist. Der
innere Schaft 112 besitzt eine distale Spitze 123 und
einen zweiten Ballon 124, der proximal der distalen
Spitze 123 angeordnet ist. Entsprechend dem Kathe-
ter 10 besitzt der dufRere Schaft 114 des Katheters
110 ein Handbetatigungsorgan 26, welches an dem
proximalen Druckaustbungsbereich 115 des aule-
ren Schafts 114 befestigt ist und zur Veranlassung ei-
ner Langsbewegung des Druckausiibungsbereichs
115 dient. Hinsichtlich weiterer Aspekte besitzt der
Katheter 110 dieselben Merkmale an seinem proxi-
malen Ende (nicht dargestellt) wie der Katheter 10.

[0047] Der proximale Druckausibungsbereich 115
besitzt ein distales Ende 117, welches verbindbar ist
mit dem distalen Endbereich 116 des &ulReren
Schafts 114 mittels eines Gewindes, eines Siche-
rungs-Mechanismus oder Verriegelungs-Mechanis-
mus oder auf eine andere Weise, die dem Durch-
schnittsfachmann an sich bekannt ist. Wie in Fig. 5A
dargestellt, tritt der proximale Druckausibungsbe-
reich 115 in Wirkverbindung mit dem distalen Endbe-
reich 116 des dufleren Schafts 114 oder greift in die-
ses formschlissig ein, wenn der Katheter 110 in den
Korper eingefiihrt wird oder ist, wobei der innere
Schaft 112 in dem auReren Schaft 114 aufgenommen
ist. Der Benutzer bringt einen vorwartsgerichteten
Druck auf das Handbetatigungsorgan 26 auf, um den
Katheter 110 in Richtung der perikardialen Membran
4 vorwarts zu bewegen. Die distale Spitze 118 des
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aufleren Schafts wird vorwarts bewegt, um die peri-
kardiale Membran zu durchstechen. Der &uflere
Schaft 114 wird vorwarts bewegt, bis sich der erste
Ballon 120 in dem perikardialen Raum (Fig. 5B) be-
findet.

[0048] Wie in Fig. 5C dargestellt, wird der erste Bal-
lon 120 durch eine Ballonaufblasquelle aufgeblasen,
die mit einem proximalen Anschluss und einem Lu-
men (nicht dargestellt) wie in dem Katheter 10 kom-
muniziert. Der proximale Druckausubungsbereich
115 wird dann zuriickgezogen, wodurch der innere
Schaft 112 und der zweite Ballon 124 freigegeben
werden. Der zweite Ballon 124 wird auf ahnliche Wei-
se aufgeblasen wie fur Katheter 10 beschrieben, und
Wirkungsmittel kénnen in den perikardialen Raum
eingefihrt werden oder aus diesem gesammelt wer-
den. Mit einer Vervollstandigung des Verfahrens wird
der zweite Ballon 124 entleert und der Druckausu-
bungsbereich 115 wird in distaler Richtung vorwarts
bewegt, um den inneren Schaft 112 einzuschlie3en
und in Wirkverbindung zu treten mit dem distalen
Endbereich 116 des duleren Schafts 114. Der erste
Ballon 120 wird entleert und der Katheter 110 kann
dann aus dem Korper entfernt werden.

[0049] Gemal Fig. 6 besitzt ein vergleichbarer Ka-
theter 610 grundsatzlich einen inneren Schaft 612,
der in Langsrichtung beweglich in einem aufleren
Schaft 614 entlang einer Ladngsachse 616 des Kathe-
ters angeordnet ist. Der innere Schaft 612 besitzt
eine innere Wandung 661, die ein Lumen 613 des in-
neren Schafts begrenzt, sowie eine duflere Wandung
662, die an ihrem am weitesten distal angeordneten
Ende eine distale Spitze 618 des inneren Schafts be-
sitzt. Aufblasanschlisse 665 und 667 gewahrleisten
einen Zugang zu dem Lumen 613 des inneren
Schafts. Ein formbarer Aufblasballon 650, der geeig-
net angeordnet ist, um die Aufblasanschliisse 665
und 667 einzuschlieBen, wird an dem am weitesten
proximal gelegenen Ende des inneren Schafts an der
auleren Wandung des inneren Schafts befestigt mit
Erstreckung entlang der Langsachse des Katheters
610. Der auBere Schaft 614, der durch die duf3ere
Wandung 658 des duferen Schafts und die innere
Wandung 657 des aulieren Schafts, welche ein Lu-
men 615 des aulReren Schafts definiert, begrenzt ist,
besitzt an seinem am weitesten distal gelegenen
Ende ein distales Ende 621. Der duRere Schaft 614
besitzt ein Handbetatigungsorgan 626, welches an
dem &aufleren Schaft befestigt ist, sowie eine Nabe
628, die an dem &auferen Schaft befestigt ist, aber
entlang des inneren Schafts in Langsrichtung beweg-
lich ist. An dem proximalen Ende des Katheters be-
finden sich Anschlisse 630. Die Anschlisse 630
kommunizieren mit dem Lumen 613 des inneren
Schafts und dem Lumen 615 des duferen Schafts,
wodurch Elementen ein Zugang in den Katheter er-
moglicht wird einschlief3lich Elementen wie (ohne Be-
schrankung auf diese) Fuhrungsdrahte, Ballon-Auf-

blasquellen und/oder Uberbringungsmittel fiir Wir-
kungsmittel. Die Lumen 613 und 615 erstrecken sich
grundsatzlich von den proximalen Enden zu den offe-
nen distalen Enden des inneren Schafts 612 und &u-
Reren Schafts 614 oder von einem Anschluss 630,
der mit den Lumen 613 und 615 kommuniziert, um
Elementen wie beispielsweise Fuhrungsdrahten, ei-
nem Drahtunterstitzungs-Einsetzmechanismus oder
-entfaltmechanismus, Ballonaufblasquellen und/oder
Quellen zur Ubermittlung oder Sammlung von Wir-
kungsmitteln einen Zugang zu ermoglichen.

[0050] Wie dargestellt und in Ubereinstimmung mit
der Einsetztechnik fir einen Katheter nach Verrier ist
der innere Schaft 612 bei in dem Koérper eingesetz-
tem Katheter 610 in dem auReren Schaft 614 aufge-
nommen. Der Benutzer bringt einen vorwartsgerich-
teten Druck auf das Handbetatigungsorgan 626 auf,
um den Katheter 610 in Richtung der perikardialen
Membran 604 vorwarts zu bewegen. Der aufere
Schaft 614 wird benachbart der perikardialen Memb-
ran angeordnet, wahrend die distale Spitze 618 des
inneren Schafts vorwarts bewegt wird, um die peri-
kardiale Membran zu durchstechen. Der aulere
Schaft 614 wird dann vorwarts bewegt, bis die distale
Spitze 618 des inneren Schafts sich in dem perikardi-
alen Raum befindet. Der nachgiebige oder formbare
aufblasbare Ballon 650 wird durch eine Ballonquelle
aufgeblasen, die in Kommunikation mit dem An-
schluss 630 und dem Lumen in dem inneren Schaft
612 steht. Der nachgiebige aufblasbare Ballon 650
dient einer Abdichtung der Offnung, die in der peri-
kardialen Membran 604 geschaffen worden ist, wo-
durch eine isolierte Infusion eines Medikaments er-
moglicht ist.

[0051] Mit einer Vervollstandigung des Verfahrens
wird der nachgiebige aufblasbare Ballon 650 entleert.
Der innere Schaft 612 wird in dem &ufleren Schaft
614 zurlickgezogen. Der Katheter 610 kann dann aus
dem Korper entfernt werden.

[0052] Wie zuvor beschrieben, kann der Katheter
ebenfalls eingesetzt werden, um durch Eintritt in das
rechte Atrium, Durchqueren des Septums und Eintritt
in den linken Ventrikel einen Zugang zu dem perikar-
dialen Raum zu schaffen.

[0053] GemaR Fig. 7 besitzt ein vergleichbarer Ka-
theter 710 grundsatzlich einen inneren Schaft 712,
der in einem &auleren Schaft 714 entlang einer
Langsachse 716 des Katheters in Langsrichtung be-
weglich ist. Der innere Schaft 712 wird begrenzt
durch eine innere Wandung 761 des inneren Schafts,
die ein Lumen 713 des inneren Schafts begrenzt, so-
wie eine daullere Wandung 762 des inneren Schafts,
die an ihrem am weitesten distal gelegenen Ende
eine distale Spitze 718 des inneren Schafts besitzt.
Aufblasanschlisse 765 und 767 gewahrleisten einen
Zugang zu dem Lumen 713 des inneren Schafts. Ein
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formbarer oder nachgiebiger aufblasbarer Ballon
750, der in fluidischer Kommunikation mit den Auf-
blasanschlissen 765 und 767 steht, ist an der aulRe-
ren Wandung 762 des inneren Schafts befestigt an
dem am weitesten proximal gelegenen Ende des in-
neren Schafts 712 entlang der Langsachse 716 des
Katheters 710. Eine erste Drahtunterstitzung 780
besitzt einen distalen Bereich, der benachbart zu der
distalen Spitze 718 des inneren Schafts angeordnet
ist und in Kommunikation steht mit dem ersten Draht-
unterstutzungs-Entfaltmechanismus 782 durch An-
schlisse 784 und 785, wodurch der proximale Be-
reich flexibel an der duReren Wandung 786 des inne-
ren Schafts befestigt ist. Der erste Drahtunterstit-
zungs-Entfaltmechanismus steht in Kommunikation
mit dem dulleren Betatigungsorgan 726 des Schafts
durch eine Entfalt-Leitung 788. Die Leitung 788 wird
verwendet, um den Einsetz-Entfaltmechanismus 782
in Richtung der Entfaltanschlisse 784 und 785 zu
zwingen, woraus ein Entfalten der ersten Drahtunter-
stitzung 780 resultiert. Der &ufere Schaft 714
schlief3t den inneren Schaft 712 ein und wird be-
grenzt durch eine innere Wandung 757, die ein Lu-
men 715 des auleren Schafts definiert, sowie durch
eine aulRere Wandung 758. Der aullere Schaft 714
besitzt an seinem am weitesten distal gelegenen
Ende ein distales Ende 721 des &ufReren Schafts.
Der distale Bereich einer zweiten Drahtunterstiitzung
790 ist entlang der Langsachse 716 des Katheters
benachbart der dufleren Wandung 758 des aulleren
Schafts angeordnet und flexibel an dieser befestigt.
Ein proximaler Bereich der zweiten Drahtunterstut-
zung kommuniziert mit der duReren Wandung 757
des inneren Schafts durch Anschliisse 794 und 795.
Der aullere Schaft besitzt ein Handbetatigungsorgan
726, welches an dem aufleren Schaft befestigt ist,
und eine Nabe 728, die an dem auferen Schaft be-
festigt ist, aber in Langsrichtung beweglich ist entlang
des inneren Schafts. An dem proximalen Ende des
Katheters befinden sich Anschlisse 730. Die An-
schlisse 730 kommunizieren mit dem Lumen 713
des inneren Schafts 712 und dem Lumen 715 des &u-
Reren Schafts, wodurch ein Zugang in den Katheter
ermdglicht ist fir Elemente einschliellich (ohne Be-
schrankung hierauf) Fihrungsdrahte, Drahtunterstit-
zungs-Entfaltmechanismen,  Ballonaufblasquellen
und/oder Quellen zur Uberbringung von Wirkungs-
mitteln. Die Lumen 713 und 715 erstrecken sich
grundsatzlich von den proximalen Enden zu den offe-
nen distalen Enden des inneren oder &aulleren
Schafts 712 oder 714 oder von einem Anschluss 730,
der mit den Lumen 713 und 715 kommuniziert, um ei-
nen Zugang von oder zu Elementen zu ermdglichen
einschlieBlich  Fuhrungsdrahten, Drahtunterstit-
zungs-Entfaltmechanismen,  Ballonaufblasquellen
und/oder Quellen fiir ein Uberbringen oder Sammeln
von Wirkungsmitteln.

[0054] Der erste Drahtunterstitzungs-Entfaltme-
chanismus 782 ist formschlussig verbindbar oder in

Wirkverbindung bringbar und zurtickziehbar durch ei-
nen Gewindemechanismus, einen Verriegelungsme-
chanismus oder einen Sicherungsmechanismus oder
auf andere Weisen, die fur den Durchschnittsfach-
mann an sich bekannt sind. Fiir in den Kdrper einge-
setzten Katheter 710 wird die erste Drahtunterstut-
zung 782 zuriickgezogen und entlang der Langsach-
se des Katheters 710 proximal dem inneren Schaft
712 angeordnet, der in dem auf3eren Schaft 714 auf-
genommen ist. Die zweite Drahtunterstitzung 790
wird zurlckgezogen und proximal zu der aufleren
Wandung 758 des auleren Schafts entlang der
Langsachse des Katheters 710 angeordnet. Der Be-
nutzer bringt einen vorwarts orientierten Druck auf
das Handbetatigungsorgan 726 auf, um den Katheter
710 vorwarts in Richtung der perikardialen Membran
704 zu bewegen. Die distale Spitze 718 des inneren
Schafts wird vorwarts bewegt, um die perikardiale
Membran 704 zu durchstechen. Ist das distale Ende
721 des auleren Schafts einmal proximal der peri-
kardialen Membran 704 angeordnet, wird die distale
Spitze 418 des inneren Schafts vorwarts bewegt
durch die perikardiale Membran 704. Die Vorwarts-
bewegung des inneren Schafts 712 zwingt gleitend
die zweite Drahtunterstiitzung 790 durch den Ent-
falt-Anschluss 794 und 795, wodurch der zweite Ent-
falt-Anker 491 entfaltet wird. Der duRere Schaft 714
wird vorwarts bewegt, bis die distale Spitze 718 des
inneren Schafts sich in dem perikardialen Raum be-
findet und die zweite Drahtunterstiitzung 790 die pe-
rikardiale Membran 704 kontaktiert. Die erste Draht-
unterstitzung 780 wird entfaltet, um den Katheter
710 zu stabilisieren. Der biegbare oder formbare auf-
blasbare Ballon 750 wird aufgeblasen, wobei der pe-
rikardiale Raum von dem rechten Atrium isoliert wird.
Der formbare aufblasbare Ballon 750 wird aufgebla-
sen durch eine Ballonquelle, die in Kommunikation
mit den Anschlissen 784 und 785 und dem Lumen in
dem inneren Schaft 712 steht. Ein Medikament wird
in den isolierten perikardialen Bereich eingefuhrt. Mit
einer Vervollstandigung des Verfahrens wird der
formbare aufblasbare Ballon 750 entleert. Die distale
Spitze 718 des inneren Schafts und die erste Draht-
unterstitzung 780 und die zweite Drahtunterstitzung
790 werden zuriickgezogen. Der Katheter 710 kann
dann aus dem Korper entfernt werden.

[0055] GemaR Fig. 8 besitzt ein vergleichbarer Ka-
theter 810 grundsatzlich einen inneren Schaft 812,
der entlang einer Langsachse 816 des Katheters in
Langsrichtung bewegbar in einem &ufleren Schaft
814 ist. Der innere Schaft 812 wird begrenzt durch
eine innere Wandung 861, welche ein Lumen 813
des inneren Schafts definiert, sowie eine &uflere
Wandung 862, die an dem am weitesten distal gele-
genen Ende eine distale Spitze 816 des inneren
Schafts besitzt. Eine erste Drahtunterstiitzung 880 ist
benachbart zu dem am weitesten distal gelegenen
Ende des inneren Schafts 812 entlang der Langsach-
se 816 des Katheters 810 angeordnet und besitzt ei-
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nen distalen Bereich, welcher in Kommunikation mit
einem ersten Drahtunterstitzungs-Einsetzmechanis-
mus oder -Entfaltmechanismus 882 steht durch Ein-
setz- oder Entfaltanschlisse 865 und 867, sowie ei-
nen proximalen Bereich, der flexibel an der dul3eren
Wandung 886 des inneren Schafts befestigt ist. Der
erste Drahtunterstitzungs-Entfaltmechanismus kom-
muniziert mit dem Handbetatigungsorgan 826 des
auleren Schafts durch eine Entfalt-Leitung 888. Die
Leitung 888 ist eingesetzt, um gleitend den Entfalt-
mechanismus 882 in Richtung der Entfaltanschlisse
865 und 867 zu zwingen, woraus ein Entfalten der
ersten Drahtunterstiitzung 880 resultiert. Der aul3ere
Schaft 814, der den inneren Schaft 812 umgibt, wird
begrenzt durch eine innere Wandung 857 und eine
auflere Wandung 858. Der duRere Schaft 814 besitzt
an seinem am weitesten distal gelegenen Ende ein
distales Ende 821. Ein distaler Bereich der zweiten
Drahtunterstiitzung 890 ist entlang der Langsachse
816 des Katheters benachbart der dulReren Wandung
856 des auleren Schafts angeordnet und flexibel
hieran angebunden. Ein proximaler Bereich der zwei-
ten Drahtunterstitzung kommuniziert mit der duf3e-
ren Wandung 857 des inneren Schafts durch die An-
schlisse 894 und 895. Der aulRere Schaft besitzt ein
Handbetatigungsorgan 826, welches an dem aul3e-
ren Schaft befestigt ist, sowie eine Nabe 828, die an
dem auBeren Schaft befestigt ist, aber in Richtung
der Langsachse beweglich ist entlang des inneren
Schafts. An dem proximalen Ende des Katheters be-
finden sich Anschlisse 830. Die Anschlisse 830
kommunizieren mit dem Lumen 813 des inneren
Schafts 812 und dem Lumen 815 des &ulReren
Schafts, wodurch ein Zugang in den Katheter ermég-
licht wird durch oder von Elementen einschlief3lich
(ohne Beschrankung hierauf) Fihrungsdrahten,
Drahtunterstitzungs-Entfaltmechanismen und/oder
Quellen zur Uberbringung von Wirkungsmitteln. Lu-
men 813 und 815 erstrecken sich grundsatzlich von
den proximalen Enden zu den offenen distalen En-
den des inneren oder duferen Schafts 812 oder 814
oder von einem Anschluss 830, der mit den Lumen
813 und 815 kommuniziert, um einen Zugang von
oder zu Elementen zu ermdglichen einschlieBlich
Flhrungsdrahten,  Drahtunterstitzungs-Entfaltme-
chanismen und/oder Quellen zur Uberbringung oder
Sammlung von Wirkungsmitteln.

[0056] Der erste Drahtunterstitzungs-Entfaltme-
chanismus 882 ist in Wirkverbindung bringbar, ver-
bindbar oder formschliissig verbindbar und riickzieh-
bar durch einen Gewindemechanismus oder einen
Verriegelungsmechanismus, einen Sicherungsme-
chanismus oder auf andere fir den Durchschnitts-
fachmann bekannte Arten. In in den Korper einge-
setztem Zustand des Katheters 810 wird die erste
Drahtunterstiitzung 882 zuriickgezogen bei Positio-
nierung entlang der Langsachse des Katheters 810
proximal dem inneren Schaft 812, der in dem &ul3e-
ren Schaft 814 aufgenommen ist. Die zweite Draht-

unterstitzung 890 wird zurlickgezogen und proximal
der dufReren Wandung des auReren Schafts entlang
der Langsachse des Katheters 810 positioniert. Der
Benutzer bringt einen vorwartsgerichteten Druck auf
das Handbetatigungsorgan 826 auf, um den Katheter
810 vorwarts in Richtung der perikardialen Membran
804 zu bewegen. Die distale Spitze 818 des inneren
Schafts wird vorwarts bewegt, um die perikardiale
Membran 804 zu durchstechen. Befindet sich einmal
die distale Spitze 821 des dulleren Schafts proximal
der perikardialen Membran 804, wird die distale Spit-
ze 818 des inneren Schafts vorwarts bewegt durch
die perikardiale Membran 804. Die Vorwartsbewe-
gung der distalen Spitze 818 des inneren Schafts
zwingt gleitend die zweite Drahtunterstitzung 890
durch die Entfaltanschlisse 894 und 895, wodurch
eine strukturelle Interaktion mit dem zweiten Drah-
tentfalt-Anker 891 gegeben ist. Der aullere Schaft
814 wird vorwarts bewegt, bis sich die distale Spitze
818 des inneren Schafts in dem perikardialen Raum
befindet und die zweite Drahtunterstiitzung 890 die
perikardiale Membran 804 kontaktiert. Die erste
Drahtunterstiitzung 880 wird entfaltet, um den Kathe-
ter 810 zu stabilisieren, und ein Medikament kann in
den perikardialen Bereich eingespritzt werden. Mit ei-
ner Vervollstdndigung des Verfahrens werden die
distale Spitze 818 des inneren Schafts und die erste
und zweite Drahtunterstitzung 880, 890 zuriickgezo-
gen. Der Katheter 810 kann dann aus dem Kdorper
entfernt werden.

[0057] GemalR Fig. 9 besitzt ein vergleichbarer Ka-
theter 910 grundsatzlich einen inneren Schaft 912,
der in einem aulieren Schaft 914 entlang der Langs-
achse 916 des Katheters beweglich ist. Der innere
Schaft 912 wird begrenzt durch eine innere Wandung
961, welche ein Lumen 913 des inneren Schafts de-
finiert, sowie eine dufliere Wandung 962, die an ihrem
am weitesten distal gelegenen Ende eine distale Spit-
ze 918 des inneren Schafts aufweist. Aufblasan-
schlisse 965 und 967 gewahrleisten einen Zugang
zu dem Lumen 913 des inneren Schafts. Ein verform-
barer oder nachgiebiger aufblasbarer Ballon 950, der
geeignet positioniert ist, um die Aufblasanschlisse
965 und 967 einzuschlielen, ist entlang der Langs-
achse des Katheters 910 befestigt. Der aufere
Schaft 914, der den inneren Schaft einschlief3t, wird
begrenzt durch eine innere Wandung 957 und eine
aullere Wandung 958, und definiert ein Lumen 915
des aulleren Schafts. Der auflere Schaft 914 besitzt
an seinem am weitesten distal gelegenen Ende eine
distale Spitze 921 des auferen Schafts und eine
Drahtunterstiitzung 980, die an der duf3eren Wan-
dung 958 des auleren Schafts befestigt ist, und ist
funktional verbunden mit der duferen Wandung 962
des inneren Schafts durch die Einsetz- oder Entfalt-
anschlisse 970 und 971. Drahtunterstitzung 980 ist
benachbart dem distalen Ende 921 des &uferen
Schafts mit Erstreckung entlang der Langsachse 916
des Katheters angeordnet. Der dufere Schaft 914
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besitzt ein Handbetatigungsorgan 926, welches an
dem aufleren Schaft befestigt ist, und eine Nabe 928,
die an dem auleren Schaft 914 befestigt ist, aber in
Langsrichtung entlang des inneren Schafts beweg-
lich ist. An dem proximalen Ende des Katheters be-
finden sich Anschlisse 930. Die Anschlisse 930
kommunizieren mit Lumen 912 und 914, wodurch ein
Zugang zu oder in den Katheter durch oder fir Ele-
mente ermoglicht wird, einschlielich (ohne Be-
schrankung hierauf) Fihrungsdrahte, Drahtunterstit-
zungs-Entfaltmechanismen,  Ballonaufblasquellen
und/oder Quellen zur Uberbringung von Wirkungs-
mitteln. Lumen erstrecken sich grundsatzlich von den
proximalen Enden zu den offenen distalen Enden von
dem inneren Schaft 912 und auReren Schaft 914
oder von einem Anschluss 930, um einen Zugang zu
Elementen zu ermdglichen, einschlieRlich Fihrungs-
drahten, Drahtunterstiitzungs-Entfaltmechanismen,
Ballonaufblasquellen und/oder Quellen zur Uberbrin-
gung oder Sammlung von Wirkungsmitteln.

[0058] Der Drahtunterstiitzungs-Entfaltmechanis-
mus 980 besitzt ein distales Ende 981, welches flexi-
bel an der aulleren Wandung 958 des aufleren
Schafts proximal dem distalen Endbereich 921 des
aulleren Schafts befestigt ist durch einen Gewinde-
mechanismus, Verbindungsmechanismus, Siche-
rungsmechanismus oder Verriegelungsmechanis-
mus oder auf eine andere Weise, die dem Durch-
schnittsfachmann bekannt ist. Wenn der Katheter
910 in den Korper eingeflihrt wird, befindet sich der
Drahtunterstiitzungs-Entfaltmechanismus 980 in zu-
rickgezogenem Zustand in einer Position proximal
der daufleren Wandung 958 des aulleren Schafts ent-
lang der Langsachse des Katheters 910, wobei der
innere Schaft 912 in dem auleren Schaft 914 aufge-
nommen ist. Der Benutzer bringt einen vorwarts ori-
entierten Druck auf das Handbetatigungsorgan 926
auf, um Katheter 910 in Richtung der perikardialen
Membran 904 vorwats zu bewegen. Mit der Vorwarts-
bewegung der distalen Spitze 918 des inneren
Schafts entfaltet sich die Drahtunterstiitzung 980
gleitend durch die Entfaltanschliisse 970 und 971
und tritt in Wirkverbindung mit perikardialem Gewebe
oder greift in dieses ein, wodurch eine Unterstitzung
bereitgestellt wird fir eine Vorwartsbewegung des
Katheters 910, welche sich fortsetzt, bis sich die dis-
tale Spitze 918 des inneren Schafts in dem perikardi-
alen Raum befindet. Der verformbare aufblasbare
Ballon 950 wird durch eine Ballonaufblasquelle auf-
geblasen, die mit dem Anschluss 930 kommuniziert,
und Medikament wird dann in die isolierte perikardia-
le Region eingefihrt. Mit einer Vervollstandigung des
Verfahrens wird der verformbare aufblasbare Ballon
950 entleert und das distale Ende 918 des inneren
Schafts und die Drahtunterstitzung 980 werden zu-
rickgezogen. Der Katheter 910 kann dann aus dem
Koérper entfernt werden.

[0059] In samtlichen zuvor beschriebenen Ausfih-

rungsformen kann der Katheter eingesetzt werden
fur einen Zugang zu dem perikardialen Raum unter
Verwendung der Verrier-Technik oder in alternativer
Ausgestaltung durch Eintritt in das rechte Atrium,
Uberquerung des Septums und Eintritt in den linken
Ventrikel.

[0060] Obwohl die vorliegende Erfindung unter Be-
zugnahme auf die dargestellten Ausfliihrungsformen
beschrieben worden ist, sind zahlreiche Modifikatio-
nen und/oder Erganzungen zu den zuvor beschriebe-
nen, dargestellten Ausfihrungsformen flir den
Durchschnittsfachmann mdglich.

[0061] Der innere Schaft und der aufdere Schaft des
Katheters kénnen aus unterschiedlichen Materialien
hergestellt sein, die fir den Durchschnittsfachmann
bekannt sind, einschliellich (ohne Beschrankung
hierauf) Nylon, Pebax und Polyethylen. Die Schaft-
materialien kbnnen geeignet ausgewahlt werden, um
die Kbnickfestigkeit entlang der Langsachse des
Schafts zu maximieren. Weiterhin kénnen die Schaft-
materialien geflochten sein, um eine ausreichende
Knickfestigkeit zu gewahrleisten. Die Schaftmateriali-
en kénnen ebenfalls geeignet ausgewahlt sein, um
zu ermoglichen, dass der innere Schaft sich weich
oder gleichmaRig in dem aufieren Schaft des Kathe-
ters bewegt und/oder um es der Vorrichtung zu er-
moglichen, sich weich oder gleichmaRig in dem Fih-
rungskatheter zu bewegen. Die Schaftmaterialien
kénnen ebenfalls geeignet ausgewahlt sein, um eine
Bindung der Schéafte mit den Ballonmaterialien zu
maximieren.

[0062] Ein einigen Ausfiihrungsformen kann der Ka-
theter 10/110 verwendet werden mit einem Fuh-
rungskatheter 50, um eine Flhrung des Katheters zu
der gewiinschten Behandlungsstelle zu unterstitzen.
Derartige Fuhrungskatheter besitzen vorzugsweise
einen Durchmesser von ungefahr 6-78 Fr.

[0063] Die &auflere Wandung 42 des &uleren
Schafts des Katheters besitzt vorzugsweise einen
Durchmesser von 3-7 Fr. Die dufRere Wandung 42
des auBeren Schafts besitzt insbesondere einen
Durchmesser von 4,5 Fr. Die innere Wandung 40 des
auleren Schafts besitzt vorzugsweise einen Durch-
messer von 2-5 Fr, insbesondere 3 Fr.

[0064] Die duRRere Wandung 34 des inneren Schafts
des Katheters besitzt vorzugsweise einen Durchmes-
ser von ungefahr 2-5 Fr, insbesondere 3 Fr.

[0065] Die innere Wandung 32 des inneren Schafts
besitzt vorzugsweise einen Durchmesser von unge-
fahr 1-4 Fr, insbesondere 2 Fr.

[0066] Die distale Spitze 18/118 des inneren
Schafts kann stumpf oder scharf sein. Weiterhin kann
die distale Spitze 18/118 des inneren Schafts an dem
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am weitesten distal gelegenen Ende offen oder ge-
schlossen sein. In Féllen, in denen die distale Spitze
des inneren Schafts scharf ist, kann die Spitze eine
Art Nadel sein, die geeignet gestaltet ist, um Memb-
rane oder Gewebe zu durchstechen. Die Nadel kann
aus zahlreichen geeigneten Materialien hergestellt
sein, einschliellich (ohne Beschrankung hierauf)
Edelstahl oder Titan. Die Nadel kann hohl sein und
kann Mindungen 48 besitzen, um einen Zugang Uber
ein Lumen zu dem perikardialen Raum zu gewahr-
leisten fiir die Uberbringung oder Sammlung von Wir-
kungsmitteln zu oder von dem perikardialen Raum.
Die distale Spitze kann licht- oder strahlungsun-
durchlassig sein, um eine Visualisierung wahrend der
Verwendung des Katheters zu unterstitzen.

[0067] Die distalen und proximalen Ballone 20/120,
24/124 koénnen aus einer Vielzahl der Materialien her-
gestellt sein, die fiir derartige Falle fir den Durch-
schnittsfachmann bekannt sind, einschlieRlich (ohne
Beschrankung hierauf) Latex, Kraton, Polyurethan
und ein beliebiges anderes biokompatibles, elasto-
meres Material oder andere weiche Materialien. Die
Materialien fiir die Ballone kénnen hinsichtlich einer
Maximierung der Formbarkeit und/oder eine Redu-
zierung des Risiko einer Beschadigung von Gewebe
gewahlt werden. Zahlreiche Ballonaufblasquellen,
die dem Durchschnittsfachmann bekannt sind, kon-
nen eingesetzt werden, wie beispielsweise
Handspritzen in Kommunikation mit Lumen des inne-
ren Schafts 12 und/oder des aufleren Schafts 14
Uber geeignete proximale Anschlisse.

[0068] Der distale Ballon 20 und der proximale Bal-
lon 24 besitzen in aufgeblasenem Zustand vorzugs-
weise einen Durchmesser von 3-5 mm, insbesonde-
re ungefdhr 3 mm. Die Ballone besitzen vorzugswei-
se eine Lange von 1-2 cm, insbesondere ungefahr 1
cm. Jedoch kann die Lange der Ballone so kurz wie
mdglich gewahlt werden, um eine Gewebebeschadi-
gung zu minimieren.

[0069] Der Katheter 10/110 kann mehrere An-
schlisse 30 besitzen, die mit den Lumen 36, 38, 44
und 46 in dem inneren Schaft 12/112 und aufleren
Schaft 14/114 kommunizieren. In einer Ausflihrungs-
form stellt das zentrale Lumen 36 des inneren
Schafts einen Kanal bereit fir einen FUhrungsdraht
52, wahrend ein erstes peripheres Lumen 38 des in-
neren Schafts einen Kanal fur Gase oder Flissigkei-
ten bereitstellt, die einer Befillung des distalen Bal-
lons 20 dienen, sowie ein zweites peripheres Lumen
38 des inneren Schafts einen Kanal fir das Wir-
kungsmittel, welches zu dem perikardialen Raum
Uber die distale Spitze 18 des inneren Schafts und
aus den Mindungen 48 (iberbracht werden soll, be-
reitstellt. Das zentrale Lumen 44 des &ulleren
Schafts beinhaltet den inneren Schaft 12, und ein
erstes peripheres Lumen 46 des auferen Schafts
stellt einen Kanal bereit fiir ein Kontrastmedium oder

eine Salzlésung, um den proximalen Ballon 24 zu fil-
len.

[0070] In einer alternativen Ausfihrungsform stellt
ein zentrales Lumen 36 des inneren Schafts einen
Kanal fir einen Fuhrungsdraht 52 bereit. Befindet
sich der Katheter 10/110 an seinem Einsatzort, kann
der Fuhrungsdraht 52 aus dem zentralen Lumen 36
des inneren Schafts zurlickgezogen werden und das
Wirkungsmittel kann zu dem biologischen Raum tber
das zentrale Lumen 36 des inneren Schafts zu der
distalen Spitze 18/118 des inneren Schafts Uber-
bracht werden.

[0071] In einer alternativen Ausfiihrungsform kann
ein Ballon oder kénnen beide Ballone aus einem mi-
kroporésen Material hergestellt sein, so dass Wir-
kungsmittel durch die Ballone tUberbracht werden an-
stelle oder zusatzlich zu der distalen Spitze 18/118
des inneren Schafts oder der Mindungen 48.

[0072] In einer weiteren alternativen Ausflihrungs-
form kann der Fihrungsdraht 52 hohl sein und als
Durchtrittsbahn fiir die Uberbringung von Wirkungs-
mitteln dienen, wahrend der Katheter verwendet
wird, oder am Einsatzort in dem perikardialen Raum
nach der Entfernung des Katheters verbleiben.

[0073] Der Katheter kann visualisiert werden unter
Verwendung einer thoroskopischen, fluoroskopi-
schen oder Ultraschall-Visualisierung, um die Positi-
on des Katheters in vivo zu ermitteln, wie dies be-
schrieben worden ist durch Verrier in "Persistent pri-
mary coronary dilation induced by transatrial delivery
of nitroglycerin into the pericardial space: A novel ap-
proach for local cardiac drug delivery." J of Am. Coll.
Cardiol. (1999).

[0074] Alternativ kdnnen Bildverarbeitungssysteme,
wie beispielsweise das "Webster-Biosense NO-
GA"-System, oder ein Ultraschall-System, wie bei-
spielsweise das "Mayo-Accuson Inside-Out"-System,
verwendet werden, um die Position des Katheters in
vivo zu ermitteln. Weiterhin kann eine Bestatigung ei-
nes Zugangs zu dem perikardialen Raum gewonnen
werden durch Einspritzung eines Kontrast-Farbmit-
tels.

[0075] In einigen Ausfihrungsformen kénnen der
innere Schaft 12/112 und/oder der aufere Schaft
14/114 Markierungsbander 54 aufweisen, die ver-
wendet werden kénnen, um die Position der Ballone
und/oder Schéfte relativ zueinander oder relativ zu
dem perikardialen Raum zu ermitteln. Die Markie-
rungsbander kénnen hergestellt sein aus Materialien
wie beispielsweise (ohne Beschrankung hierauf) Pla-
tin, Gold, Tantalum, welche in die Wandungen des
Schafts eingebettet sein kdnnen oder auf der Ober-
flache platziert sein kdnnen. In einigen Ausflihrungs-
formen kann ein Fihrungsdraht 52 durch den Kathe-
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ter in den perikardialen Raum vorwarts bewegt wer-
den, um die Position in dem perikardialen Raum zu
bestatigen. In einigen Ausfihrungsformen kdnnen
licht- oder strahlungsundurchlassige Markierungsele-
mente an dem distalen Ende 18/118 des inneren
Schafts eingesetzt sein, um die Platzierung des Ka-
theters unter Verwendung einer Fluoroskopie wah-
rend des Verfahrens zu visualisieren.

[0076] In Fallen, in denen mit dem Katheter Fuh-
rungsdrahte 52 verwendet werden, kénnen diese aus
Materialien wie beispielsweise Edelstahl (ohne Be-
schrankung hierauf) hergestellt sein. Die Materialien
fur den Fuhrungsdraht kénnen derart ausgewahit
werden, dass sich die Oberfliche des Flhrungs-
drahts weich oder reibungsarm in dem Lumen be-
wegt. Die Fuhrungsdrahte besitzen vorzugsweise
Durchmesser von ungefdhr 0,36-0,97 mm
(0,014-0,038 Inch), insbesondere  ungefahr
0,36-0,46 mm (0,014-0,018 Inch).

[0077] Wirkungsmittel kann ein beliebiges von zahl-
reichen Wirkungsmitteln oder eine Kombination der-
artiger Wirkungsmittel sein, die gasférmig, fllssig
oder fest sein kdnnen und die zu dem perikardialen
Raum Uberbracht oder von diesem gesammelt wer-
den koénnen flur therapeutische oder diagnostische
Zwecke. Therapeutische Wirkungsmittel schlieRen
biologisch aktive Substanzen ein oder Substanzen,
die in der Lage sind, eine biologische Antwort hervor-
zurufen, einschlieRlich (ohne Beschrankung hierauf)
endogene Substanzen (wachstumsférdernde Mittel
oder zytokine Mittel, einschlief3lich (ohne Beschran-
kung hierauf) basische Fibroblast-Wachstumsfakto-
ren oder -mittel, saure Fibroblast-Wachstumsmittel,
vaskulare endotheliale Wachstumsmittel, angiogene
Mittel), virale Vektoren, zur Ausbringung von Protei-
nen fahige DNA, bestandige Freigabe-Polymere
(engl.: sustained release polymers), unmodifizierte
oder modifizierte Zellen. Therapeutische Wirkungs-
mittel schlieBen angiogene Wirkungsmittel ein, die
die Ausbildung von neuen BlutgefalRen induzieren.
Fir diagnostische Zwecke kann ein bilderzeugendes
Fluid in das rechte Atrium und den perikardialen
Raum injiziert werden, um eine Fluid-Bilderzeugung
fur das Herz zu ermdglichen. Perikardiales Fluid kann
fur eine diagnostische Analyse zurlickgezogen oder
entnommen werden. Weiterhin kénnen elektrische
Einrichtungen implantiert werden, um elektrische Si-
gnale in dem Herzen zu erfassen oder diese zu dem
Herzen zu Uberbringen.

[0078] Die Uberbringungsrate fiir die Wirkungsmit-
tel kann geeignet gewahlt werden, um eine Bescha-
digung von Gewebe zu reduzieren. Die Uberbrin-
gungsrate von Wirkungsmitteln kann abhangen zu-
mindest von der GroflRe und Zahl der Mindungen und
dem Druck, unter dem das Mittel durch die Mindun-
gen hindurchtritt. Die Uberbringungsrate kann durch
eine osmotische Pumpe gesteuert werden. Eine Vor-

richtung zur Uberbringung oder Sammlung von Wir-
kungsmitteln kann eine Spritze sein oder eine Infusi-
ons-Pumpe flr eine langsame, prazise und abge-
messene Uberbringung, bei Kommunikation mit ei-
nem Lumen Uber einen Anschluss 30 in dem inneren
Schaft 12/112.

[0079] Weiterhin kann ein Zugang durch den hier
vorliegenden Katheter zu anderen biologischen Rau-
men ermdglicht werden, einschlieBlich (ohne Be-
schrankung hierauf) sub-durle und sub-arachnoide
Raume des zentralen Nervensystems und der Blase.
Schliel3lich ist festzustellen, dass hier spezifische
beispielhafte Ausfliihrungsformen der Erfindung of-
fenbart sind. Die vorliegende Erfindung soll jedoch
nicht auf diese spezifischen Ausfiihrungsformen be-
schrankt werden. Entsprechend ist die Erfindung
nicht begrenzt auf die prazisen Ausfiihrungsformen,
die im Detail hier beschrieben worden sind.

Patentanspriiche

1. Katheter (110) zur Uberbringung von Wir-
kungsmitteln zu einem definierten biologischen
Raum in einem lebenden Organismus mit
einem inneren Schaft (112) des Katheters, der zumin-
dest ein Lumen begrenzt und eine distale Spitze
(123) besitzt;
einem auleren Schaft (114) des Katheters, der zu-
mindest ein Lumen begrenzt und eine distale Spitze
(118) besitzt;
wobei der innere Schaft des Katheters in dem aufie-
ren Schaft des Katheters relativbeweglich zu diesem
angeordnet ist;
dadurch gekennzeichnet, dass
der aulere Schaft einen proximalen Druckausi-
bungsbereich (115) und einen distalen Endbereich
(116) aufweist und der proximale Druckausibungs-
bereich von dem distalen Endbereich zuriickziehbar
ist zur Freigabe des inneren Schafts des Katheters;
und zumindest ein aufblasbarer Ballon (120) auf oder
an der Spitze des auleren Schafts angeordnet ist.

2. Katheter (110) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zumindest ein Ballon (120) ge-
eignet angepasst oder gestaltet ist, um eine sicher
positionierte Uberbringung von Wirkungsmitteln zu
dem biologischen Raum zu gewahrleisten.

3. Katheter (110) nach Anspruch 1 oder An-
spruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass zusatzlich
zumindest ein Einsetz- oder Entfaltunterstitzungs-
mittel vorgesehen ist, welches zumindest einen auf-
blasbaren Ballon (124) aufweist, der in Kommunikati-
on steht mit zumindest einem Lumen des inneren
Schafts (112).

4. Katheter nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass zumindest ein Einsetz- oder Entfaltun-
terstitzungsmittel den zumindest einen aufblasbaren
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Ballon (124) aufweist, der auf oder an dem inneren
Schaft (112) angeordnet ist und in Kommunikation
mit zumindest einem Lumen des inneren Schafts
steht.

5. Katheter (110) nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
distale Spitze (123) des inneren Schafts eine Nadel
ist.

6. Katheter (110) nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Katheter zumindest einen Anschluss (30) besitzt, der
benachbart dem proximalen Bereich des Katheters
angeordnet ist und in Kommunikation steht mit einem
der Lumen des inneren Schafts (112), und dass das
Lumen einer Uberbringung eines Wirkungsmittels zu
einem biologischen Raum dient.

7. Katheter (110) nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Wirkungsmittel ein therapeu-
tisches Wirkungsmittel oder ein angiogenes Wir-
kungsmittel ist.

8. Katheter (110) nach Anspruch 6 oder An-
spruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass der zumin-
dest eine Anschluss (30) mit zumindest einem der
Lumen des inneren Schafts (112) oder des dulleren
Schafts (114) kommuniziert und dass zumindest ei-
nes der Lumen einem Aufblasen des aufblasbaren
Ballons (120; 124) dient.

9. Katheter (110) nach Anspruch 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zumindest eines der Lumen ei-
nem Aufblasen des aufblasbaren Ballons (120; 124)
dient.

10. Katheter (110) nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
distale Spitze (123) des inneren Schafts hierin gebil-
dete Miindungen (48) besitzt, die einer Uberbringung
eines Wirkungsmittels von dem Lumen des Schafts
(112) zu dem biologischen Raum dienen.

11. Katheter (110) nach einem der Anspriiche 3
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter
zumindest einen aufblasbaren abdichtenden Ballon
aufweist, der mit zumindest einem der Lumen des in-
neren Schafts (112) oder des dufleren Schafts (114)
kommuniziert, wodurch eine abgedichtete Uberbrin-
gung eines Wirkungsmittels zu einem biologischen
Raum gewahrleistet ist.

12. Katheter (110) nach Anspruch 11, dadurch
gekennzeichnet, dass der zumindest eine aufblasba-
re abdichtende Ballon auf dem inneren Schaft oder
dem aulReren Schaft (114) angeordnet ist und mit zu-
mindest einem der Lumen kommuniziert.

13. Katheter (110) nach Anspruch 11, dadurch

gekennzeichnet, dass zumindest ein aufblasbarer
abdichtender Ballon auf dem &uferen Schaft (114)
angeordnet ist und mit zumindest einem Lumen des
auleren Schafts kommuniziert.

14. Katheter (110) nach einem der Anspriiche 2
bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass der biologi-
sche Raum ein perikardialer Raum ist.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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