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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft minimal in-
vasive medizinische Vorrichtungen und insbesonde-
re Fuhrungsdrahte und &hnliche Vorrichtungen.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die Endoskopie stellt ein weniger invasives
Mittel zur Untersuchung und Behandlung von zahlrei-
chen Bereichen im Koérper dar, die durch eine natrli-
che Korperdéffnung zuganglich sind. Endoskope wur-
den zur Platzierung durch Mund, Rektum oder Uro-
genitaltrakt usw. entwickelt, um Eingriffe an entfernter
liegenden Stellen, wie z. B. Lunge, Gastrointestinal-
trakt und Harnblase durchzufihren. Bestimmte Ein-
griffe, wie z. B. die endoskopische retrograde Chol-
angiopankreatographie (ERCP) wurden speziell ent-
wickelt, um diese Technologie auszunutzen. Zweck
einer ERCP ist der Zugang zum Biliarsystem zur Un-
tersuchung eines lkterus bei Verdacht auf Blockade
des Gangs, zur Krebsdiagnose oder zur Lokalisation
von Strikturen oder Massen in den Gangen der
Bauchspeicheldriise, in der Leber und im Gallen-
baum. Der Eingriff erfolgt durch Vorschieben eines
Katheters durch das Endoskop und in den Gallen-
baum, wo unter Fluoroskopie ein Farbstoff injiziert
wird.

[0003] Wenn in einem Gang Strikturen gefunden
werden, will der Arzt in der Regel eine Messung
durchfiihren, z. B. zur Platzierung eines Stents, um
die Lasion offen zu halten. Das Endoskop ist zwar zur
Betrachtung von Strukturen im Korper bestimmt,
aber der Gallenbaum ist kein glnstiges Umfeld fiir
eine direkte Beobachtung. Deshalb muss eine Strik-
tur oder Masse durch indirektere Mittel untersucht
werden. Eine fluoroskopische Messung kann zwar
moglich sein, aber oft Iasst sich mit radiographischen
Mitteln nur schwer eine genaue Messung erzielen.
Bei der Platzierung eines Stents, bei der die GroRe
der Lange der Konstriktion entsprechen oder diese
Ubersteigen muss, kann dies ein kritischer Aspekt
sein. Es besteht ein Bedarf an einem nicht-invasiven
Verfahren zur Messung von Strikturen und ahnlichen
Strukturen im Gallenbaum und andere Bereichen des
Korpers, das einfach, schnell und genau ist. Als se-
kundares Ziel sollen diese Messungen durch Ver-
wendung von Vorrichtungen moglich sein, die bereits
Teil des Verfahrens darstellen.

[0004] Die europaische Patentanmeldung
EP0723786A1 offenbart einen Katheter zur Messung
von Lasionen in einem Blutgefal}, wobei die Vorrich-
tung ein erstes langliches Element und ein zweites
Element umfasst, das gleitend im ersten Element an-
geordnet ist. Jedes Element enthalt eine rontgen-
dichte Markierung, die mit einem Rand der Lasion

ausgerichtet ist. Die Lange der Lasion wird durch
Messung der Entfernung zwischen den Markierun-
gen anhand von Kalibrationsmarkierungen auf dem
zweiten Element bestimmt, die sich bis zum proxima-
len Abschnitt des zweiten Elements erstrecken kon-
nen und direkt fur den Bediener sichtbar sind. Ein Lu-
men im inneren zweiten Element ermdglicht es, den
Katheter Gber einen Fuhrungsdraht zur Zielstelle zu
fuhren.

[0005] Das Dokument US-A-5333620 offenbart eine
medizinische Vorrichtung gemal dem Oberbegriff
von Anspruch 1.

Zusammenfassung der Erfindung

[0006] Die oben erwahnten Probleme werden ge-
I6st und ein technischer Fortschritt wird erzielt in ei-
ner der Veranschaulichung dienenden Ausflhrungs-
form eines Austauschfiihrungsdrahts, wie z. B. ein
Draht mit einem festen Nitinolkern und einer duf3eren
Polymer-Beschichtung, beispielsweise PTE, der mit
einem Endoskop verwendet wird und zumindest ein
erstes System von darauf angeordneten Markierun-
gen aufweist, mit Skalenmarkierungen zur Messung
der anatomischen Abstande im Korper eines Patien-
ten. Die Skalenmarkierungen umfassen eine Reihe
von sequentiell zunehmenden Markierungen, wie z.
B. Bander, ein numerisches Skalensystem oder bei-
des. Andere Arten von nicht-numerischen Markierun-
gen kdnnen ebenfalls enthalten sein, wie z. B. andere
Symbole oder Farben zur Angabe der relativen Ab-
stdnde von einem Fixpunkt auf der Vorrichtung, bei
dem sich um das distale Ende oder um einen ande-
ren Punkt handeln kann (z. B. die 200 cm Markierung
auf einem ERCP-FUhrungsdraht). In einer Ausfuh-
rungsform, die mit einem Endoskop fur ERCP ver-
wendet wird, befinden sich die Skalenmarkierungen
in einer Region, die 200 bis 230 cm vom distalen
Ende des Fuhrungsdrahts entfernt ist, d. h. ein Teil
des Fihrungsdrahts, der zumindest teilweise aus
dem proximalen Ende eines Endoskops vorsteht,
wenn der Fuhrungsdraht in das Gallensystem einge-
fuhrt wird.

[0007] Erfindungsgemal weist die medizinische
Vorrichtung ein zweites System von Markierungen
zur Anzeige der Bewegung der medizinischen Vor-
richtung relativ zum Endoskop auf. Das zweite Sys-
tem von Markierungen, das auf der medizinischen
Vorrichtung aufgedruckte oder darin eingearbeitete
diagonale Linien, spiralférmige Streifen usw. beinhal-
ten kann, hilft dem Anwender festzustellen, ob die
medizinische Vorrichtung sich in Langsrichtung ver-
schoben hat, beispielsweise beim Austauschen, so
dass Entfernung verhindert wird. Das zweite System
von Markierungen kann um den proximalen Abschnitt
des Fihrungsdrahts angeordnet sein, wo es fur den
Anwender direkt sichtbar ist, oder es kann um den
distalen Abschnitt des Fihrungsdrahts angeordnet
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sein, wo es mit dem Endoskop im Patienten betrach-
tet werden kann.

[0008] Ein Hauptvorteil der beispielhaften Ausfiih-
rungsform ist die Fahigkeit zur Messung anatomi-
scher Strukturen, wenn der Fuhrungsdraht mit einem
Endoskop mit einem Hilfskanal zur Einfuhrung von
Hilfsgeraten oder Instrumenten verwendet wird. Er
eignet sich besonders flir die ERCP (endoskopische
retrograde Cholangiopankreatographie), bei der bei-
spielsweise eine Striktur gemessen werden soll. Bei
einer ERCP wird das Endoskop in das Duodenum
vorgeschoben, wo der Fuhrungsdraht dann vom dis-
talen Ende des Endoskops in die Vatersche Papille
vorgeschoben wird, um in das Gallensystem zu ge-
langen. Zur Messung der Striktur wird der Flihrungs-
draht mit einem réntgendichten distalen Abschnitt so-
weit vorgeschoben, bis er die Striktur Uberquert hat.
Die Spitze des Fuhrungsdrahts wird durch Verwen-
dung eines rontgendichten Materials sichtbar ge-
macht. Dies wird dadurch erreicht, dass die aullere
Polymerbeschichtung ein rontgendichtes Material
umfasst; dass eine Polymerspitze wie z. B. PEBAX®
(EIf Atochem North America, Philadelphia, PA), die
mit einem rontgendichten Pulver wie z. B. Wolfram
beladen ist, zugefligt wird; dass ein zweites Material,
wie z. B. rontgendichte Bander oder Schrumpf-
schlauche verwendet werden; oder dass der Draht
selbst rontgendicht gemacht wird, beispielsweise
durch Platzierung einer Platinspule tber einen koni-
schen Draht mit festem Kern. Bei einem Aspekt der
Erfindung bestimmt der Arzt die Position des Fuh-
rungsdrahts bei dessen Austritt aus dem proximalen
oder freiliegenden Ende des Endoskops oder Kathe-
ters und anschlieend zieht er den Fihrungsdraht
zurlick, bis die rontgendichten Spitze die proximale
Grenze der Striktur markiert. Unter Verwendung der
Skalenreferenzmarkierungen ergibt der Unterschied
zwischen den beobachteten und berechneten Wer-
ten die Lange der Striktur. Dieses Wissen kann bei
der darauffolgenden Behandlung wichtig sein, bei-
spielsweise fur die korrekte Grofienauswahl eines Bi-
liarstents.

[0009] In der Erfindung wird ein zweites System von
Markierungen zur Unterstlitzung des Arztes zum
Nachweis einer Langsbewegung des Fihrungs-
drahts verwendet. Die kann von Bedeutung sein, weil
sich der Fihrungsdraht in seiner Funktion als Aus-
tauschdraht leicht Idsen kann, wenn andere Vorrich-
tungen Uber ihn geflihrt werden. Diese Markierungen
zum Nachweis der Bewegung koénnen diagonale
oder spiralférmige Linien sein, die auf die Oberflache
des Flhrungsdrahts aufgedruckt sind, oder es kon-
nen spiralférmige Streifen sein, die in die Au3enbe-
schichtung des Flhrungsdrahts eingearbeitet sind.
Das zweite System von Markierungen kann auf dem
proximalen Teil des Flihrungsdrahts angebracht wer-
den, damit sie fir den Arzt direkt sichtbar sind, oder
sie kdnnen am distalen Teil des Flhrungsdrahts an-

gebracht werden, so dass sie fiir den Arzt sichtbar
sind, wenn der Fihrungsdraht aus dem Hilfskanal
austritt.

[0010] In einem anderen Aspekt der Erfindung kén-
nen zusatzliche Skalenreferenzmarkierungen auf
dem distalen Teil des Fuhrungsdrahts angebracht
werden, um die am proximalen Ende zu erganzen.
Diese distal angeordneten Skalenreferenzmarkierun-
gen, bei denen es sich um numerische Markierun-
gen, eine sequentiell zunehmende Reihe von Markie-
rungen oder eine Kombination davon handeln kann,
kénnen nicht durch direkte Beobachtung wie die am
proximalen Ende gesehen werden, sondern sind mit
dem Endoskop sichtbar.

Kurze Beschreibung der Zeichnung

[0011] Fig. 1 zeigt eine Seitenansicht einer Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung;

[0012] Fig. 1a zeigt eine Detailansicht, teilweise im
Schnitt, der Ausfiihrungsform aus Fig. 1;

[0013] Fig. 2-Fig. 3 zeigen vergroRerte Detailan-
sichten von zweiten und dritten Ausfuihrungsformen
der vorliegenden Erfindung;

[0014] Fig. 4 zeigt eine Seitenansicht einer vierten
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung;

[0015] Fig. 5 zeigt eine vergrolierte Bildansicht der
Ausfihrungsform aus Fig. 4 mit einem Endoskop;

[0016] Fig. 6 zeigt eine Ansicht der Vorrichtung in
vivo; und

[0017] Eig. 7 zeigt eine vergrofierte Bildansicht ei-
ner finften Ausfliihrungsform aus Fig. 1 mit einem
Endoskop.

Detaillierte Beschreibung

[0018] Zum besseren Verstandnis der folgenden
Patentschrift werden die folgenden hierin verwende-
ten Begriffe nun definiert. In Fig. 1-Fig. 3 bedeutet fi-
xer Bezugspunkt 58 ein bestimmter Punkt auf der
medizinischen Vorrichtung, zu dem eine Skalenmar-
kierung (Nummern, Bander usw.) in einer bekannten
Abstandsbeziehung steht. Dies kann entweder die
distale Spitze der medizinischen Vorrichtung sein
oder ein mehr proximal gelegener Punkt darauf.
Wenn Bander oder andere eindeutige Symbole an-
stelle von numerischen Werten verwendet werden,
kann ein fixer Bezugspunkt an mehr als einer Stelle
auf der Vorrichtung vorkommen. Wenn beispielswei-
se eine Reihe von nicht-numerischen Markierungen
am 200 cm vom distalen Ende der Vorrichtung gele-
genen Punkt beginnen, kommen fixe Bezugspunkte
sowohl am distalen Ende als auch bei der 200 cm
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Markierung vor, da die Skalenmarkierungen sich auf
beide Punkte beziehen. Die Skalenreferenzmarkie-
rungen 59 beziehen sich auf die eindeutigen Elemen-
te einer Reihe von Markierungen zur Angabe eines
Abstands, tatsachlich oder relativ, vom fixen Bezugs-
punkt. Zusammen werden diese Markierungen als
erstes System von Markierungen 12 bezeichnet, das
auch Zwischenmarkierungen 54 enthalten kann. Die
Zwischenmarkierungen 54 umfassen Linien oder an-
dere nicht-eindeutige Markierungen, die in regelma-
Rigen Schritten zwischen benachbarten Skalenrefe-
renzmarkierungen 59 vorgesehen sind. Numerische
Referenzmarkierungen 14, eine Ausfiihrungsform
der Skalenreferenzmarkierungen 59, beziehen sich
auf den numerischen Wert, der dem Abstand von
dem jeweiligen Punkt zum fixen Bezugspunkt 58 ent-
spricht. Numerisches Skalensystem 65 bezieht sich
auf die kollektiven numerischen Referenzmarkierun-
gen 14. Die sequentiell zunehmende Reihe von Mar-
kierungen 64 bezieht sich auf eine Ausfiihrungsform
des ersten Systems von Markierungen 12, die eine
zunehmende Anzahl von Bandern 41, Punkten usw.
in regelmafigen Abstanden (z. B. 5 cm wie in Fig. 1
gezeigt) zum fixen Bezugspunkt 58 oder von diesem
weg aufweist. In Bezug auf die Lange der medizini-
schen Vorrichtung 10 ist der distale Abschnitt 53 de-
finiert als der Teil, der normalerweise aus dem dista-
len Ende des Endoskops wahrend des Eingriffs aus-
tritt. Wenn auf dem Fihrungsdraht Skalenmarkierun-
gen vorhanden sind, die mit dem Endoskop sichtbar
sind, tragt der distale Abschnitt 53 diese Markierun-
gen. Der proximale Abschnitt 40 des Fluhrungsdrahts
ist der Teil, der meistens aufRerhalb des proximalen
Endes des Endoskops oder Katheters liegt, in dem
sich der Fihrungsdraht befindet. Dies beinhaltet das
erste System von Markierungen, die fur den Arzt di-
rekt sichtbar sind. Der Zwischenabschnitt 51 befindet
sich zwischen den distalen und proximalen Abschnit-
ten 51, 40 und enthalt normalerweise kein erstes
System von Markierungen, weil er sich wahrend des
Eingriffs meistens im Endoskop befindet. Das zweite
System von Markierungen 13 weist Markierungen
auf, die in der Regel diagonal oder spiralférmig sind
und die dem Arzt zeigen, dass die Vorrichtung relativ
zu einer feststehenden Vorrichtung, wie z. B. einem
Endoskop vorgeschoben oder zuriickgezogen wird.
Das zweite System von Markierungen kann am dista-
len Abschnitt 53 angeordnet sein, um mit dem Endo-
skop sichtbar zu sein, auf dem proximalen Abschnitt
40, um direkt sichtbar zu sein oder sie kénnen sich
Uber die gesamte Lange der Vorrichtung erstrecken.
Das zweite System von Markierungen 13 kann aufge-
druckte Markierungen und spiralférmige Streifen auf-
weisen, die in die auflere Beschichtung des Flh-
rungsdrahts eingearbeitet sind.

[0019] Alle anderen Elemente der vorliegenden Er-
findung werden im Zusammenhang mit den Figuren
besprochen.

[0020] Fig. 1-Fig. 7 zeigen eine medizinische Vor-
richtung 10 mit einem Flhrungsdraht 16 mit einem
distalen Abschnitt 53, einem Zwischenabschnitt 51
und einem proximalen Abschnitt 40 mit einem Mar-
kierungsmuster 11, das es ermdglicht, dass der Fuh-
rungsdraht 16 mit einem Endoskop 25 zur Messung
der anatomischen Strukturen und andere Abstande
in einem Patienten verwendet werden kann. Die bei-
spielhafte Vorrichtung 10 umfasst vorzugsweise ei-
nen Standardaustauschfiihrungsdraht 16, z. B. mit
einer Lange von 480 cm oder 260 cm, mit einem fes-
ten Kern, beispielsweise aus Nitinol, und einer duf3e-
ren Polymerbeschichtung 42, beispielsweise aus
PET oder einem anderen geeigneten Material, das
durch Heifdschrumpfen auf dem Draht aufgebracht
wird. Zur Unterstiitzung der fluoroskopischen Positio-
nierung des Fihrungsdrahts enthalt ein distaler Ab-
schnitt der Vorrichtung zumindest eine radioaktive
Markierung 21. Zu den diversen Methoden, um Ront-
gendichte zu erreichen, gehdren die Standardtechni-
ken, wie z. B. Hinzufligen einer distalen Platinspule,
Hinzufigen von Gold oder anderen réntgendichten
Markierungen, Verwendung von réntgendichten Tin-
ten oder Verwendung von réntgendichter Schrumpf-
verpackung oder Schlduchen 49 tber dem Kerndraht
50, z. B. rontgendichtes Urethan, oder Eintauchen
des Drahts in ein rontgendichtes Polymer oder Ankle-
ben einer rontgendichten Spitze 49, wie z. B. aus PE-
BAX®, die mit Wolfram, Barium oder einem anderen
rontgendichten Pulver mit einer Methode, wie z. B.
der in US Patent 5.300.048 von Drewes offenbarten,
beladen ist. Die Spitze 49 kann dann in ein hydrophi-
les Material getaucht werden, damit sie gleitfahiger
wird. In der beispielhaften Ausfuhrungsform ist das
Markierungsmuster 11 mit Tinte auf die Auflenbe-
schichtung 42 des Fiihrungsdrahts aufgedruckt, aber
es konnten auch andere wohlbekannte Methoden
zum Bedrucken oder Markieren von medizinischen
Vorrichtungen verwendet werden (z. B. chemisches
Atzen oder Gravieren). Die Bander 41 sind als sepa-
rates Material, das rontgendicht sein kann, auf den
Flhrungsdraht gedruckt oder aufgebracht.

[0021] In der Ausfihrungsform in Eig. 1 enthalt das
Markierungsmuster 11 ein erstes System von Markie-
rungen 12, die auf dem proximalen Abschnitt 40 des
Fuhrungsdrahts 16 angeordnet sind. In der beispiel-
haften Ausfluihrungsform beginnt der proximale Ab-
schnitt 40 an der distalen Grenze des ersten Systems
von Markierungen 12 zwischen der distalen Markie-
rung 52, die sich 200 cm von der distalen Spitze ent-
fernt befindet, und der proximalen Markierung 56, die
30 cm von der distalen Markierung entfernt ist. Der
Rest des proximalen Abschnitts 40 weist in der bei-
spielhaften Ausfiihrungsform keine Skalenmarkie-
rungen auf. Innerhalb des 30 cm langen Abschnitts,
der das erste System von Markierungen 12 enthalt,
befindet sich eine Reihe von eindeutigen Skalenrefe-
renzmarkierungen 59, die einem bestimmten Ab-
stand zu einem bekannten fixen Bezugspunkt 58 ent-
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sprechen. Die Skalenreferenzmarkierungen 59 bil-
den gemeinsam die sequentiell zunehmende Reihe
von Markierungen 64, die jeweils eine unterschiedli-
che Anzahl von Bandern 17, 18, 19, 61, 62 umfassen,
die in Schritten von 5 cm an den 5, 10, 15, 20 und 25
cm Punkten von der distalen (200 cm) Markierung 52
voneinander zentriert sind. Da die Skalenreferenz-
markierungen 59 in dieser Ausfiihrungsform relative
und keine absoluten Messwerte darstellen, kann der
fixe Bezugspunkt 58 oder der ,Nullpunkt" der Refe-
renzskala entweder als distales Ende 20, als distale
Markierung 52 oder als proximale Markierung 56 an-
gesehen werden. Wenn wie in Fig. 2-Fig. 3 numeri-
sche Markierungen 14 verwendet werden, ist der fixe
Bezugspunkt 58 der Punkt auf dem Fuhrungsdraht
16, der als Nullpunkt der Referenzskala dient. In die-
ser Ausfiihrungsform umfasst die erste Referenzmar-
kierung 17 funf Bander, wobei die zweite Referenz-
markierung 18 vier Bander, die dritte Referenzmar-
kierung 19 drei Bander, die vierte Referenzmarkie-
rung 61 zwei Bander und die finfte Referenzmarkie-
rung 62 ein Band umfasst. Alternativ kann die Anzahl
Béander von distal nach proximal abnehmen und we-
niger oder mehr Referenzmarkierungen umfassen.
Zwischenmarkierungen 54 mit einer Reihe von vier
einzelnen Linien befinden sich jeweils in 1 cm Schrit-
ten zwischen benachbarten Elementen der sequenti-
ell zunehmenden Reihe von Markierungen 64. In der
beispielhaften Ausfiihrungsform dienen nicht-eindeu-
tige Bander 41 als distale Markierung 52 und als pro-
ximale Markierung 56, um die Grenzen der sequenti-
ell zunehmenden Reihe von Markierungen 64 anzu-
zeigen. Der 30 cm Abschnitt des Flihrungsdrahts mit
den Skalenreferenzmarkierungen 59 entspricht dem
Abschnitt, der normalerweise am Ausgangspunkt
aus dem Endoskop bei einem ERCP-Verfahren lie-
gen wirde, beispielsweise beim Messen einer Strik-
tur. Fig. 5 zeigt den erfindungsgemalfen Flihrungs-
draht 16 mit einem Endoskop 25, wobei die gesamte
sequentiell zunehmende Reihe von Markierungen 64
aullerhalb des Endoskops 25 liegt und der Katheter
43 sich im Hilfskanal 30 befindet. Da der Fihrungs-
draht 16 z. B. zur Messung einer Striktur 33 wie in
Fig. 6 gezeigt in den Gallengang 33 vorgeschoben
wird, sollte der Punkt, an dem der Fuhrungsdraht 16
aus der Fuhrungsdrahtéffnung 44 austritt, im ersten
System von Markierungen 12 liegen, so dass eine
Messung durchgefiihrt werden kann. Fig. 6 mit dem
Flhrungsdraht 16 zeigt den beispielhaften Flihrungs-
draht 16, der in einem ERCP-Verfahren zur Messung
einer Striktur 34 im Gallengang 33 verwendet wird.
Das Grundverfahren wirde auch fur Messungen an
anderen Orten im Gallensystem, wie z. B. im Ductus
pancreaticus 35 verwendet werden. Wie gezeigt wird
das Endoskop 25 zunéachst in den Zwdlffingerdarm
und bis zur Vaterschen Papille 32, dem Eingang in
das Gallensystem, vorgeschoben. Der Fihrungs-
draht 16 wird dann vom Hilfskanal 30 des Endoskops
25 aus vorgeschoben. Der Hebel 28 des Endoskops
25 wird so positioniert, dass der Flhrungsdraht 16

seitlich von der Seitenéffnung 29 des Endoskops
weggelenkt wird, um das Vorschieben durch den
Gang bis zur Striktur 34 zu erleichtern. Da die Spitze
20 des Fihrungsdrahts 16 eine rontgendichte Kom-
ponente 21 aufweist, wird die Vorrichtung unter Fluo-
roskopie bis zum distalen Punkt (der am weitesten
von der Offnung entfernt ist) 37 der Striktur 34 ge-
fuhrt. An diesem Punkt notiert der Arzt die Position
des proximalen Abschnitts 40 des Fihrungsdrahts 16
anhand des Markierungsmusters 11, das wie in
Fig. 5 darauf aufgedruckt ist. Wenn der Fihrungs-
draht 16 die richtige Grof3e fir das Verfahren auf-
weist, sollte die erwlinschte Situation so sein, dass
der Punkt auf dem Fihrungsdraht 16, der aus der
Flhrungsdrahtoffnung 44 des Endoskops 25 austritt
innerhalb der Skalenreferenzmarkierungen 59 des
ersten Systems von Markierungen 12 liegt. Nachdem
der erste Wert durch Notieren der jeweiligen Skalen-
referenzmarkierung 59 an dieser Stelle bestimmt ist,
wird der Fihrungsdraht 16 zurlickgezogen, bis die
rontgendichte Markierung 21 (wie z. B. die Fihrungs-
drahtspitze 20) dem proximalen Punkt 38 (der der
Offnung am nachsten liegt) der Striktur 34 entspricht.
Zu diesem Zeitpunkt wird die Position des Fuhrungs-
drahts 16 relativ zur Fliihrungsdrahtoffnung 44 erneut
abgelesen und der Unterschied wird berechnet, um
die Lange der Striktur 34 festzustellen. Zur Unterstut-
zung der Messung kann eine externe Markierung, z.
B. eine Klammer, ein Klebeband usw. als Bezugs-
punkt verwendet werden, um die anfangliche Positi-
on des Fihrungsdrahts zu markieren. Nach der Mes-
sung kann ein Katheter oder eine andere Vorrichtung
Uber den Fihrungsdraht vorgeschoben werden, wo-
durch der Austausch unterschiedlicher Vorrichtungen
erleichtert wird.

[0022] Eig. 7 zeigt eine Ausfuhrungsform der vorlie-
genden Erfindung, bei der das Markierungsmuster 11
ein zweites System von Markierungen 13 aufweist,
damit der Arzt besser unterscheiden kann, ob der
Fihrungsdraht 16 sich relativ zum Endoskop 25, in
dem er sitzt, bewegt. In der beispielhaften Ausfih-
rungsform umfasst das zweite System von Markie-
rungen eine Reihe von schragen Markierungen 15,
die auf dem proximalen Abschnitt 53 des Fuhrungs-
drahts aufgedruckt sind. Diese schragen Markierun-
gen 15 befinden sich zwischen numerischen Markie-
rungen 14 aus einem ersten System von Markierun-
gen 12. Ein zweiter Satz von schragen Markierungen
15 kann zur leichteren Sichtbarkeit durch das Endos-
kop 25 180° relativ zueinander angeordnet werden.
Durch die diagonale Orientierung der Markierungen
wird die Langsbewegung des Fihrungsdrahts 16 fir
den Arzt offensichtlicher. Der spiralférmige Streifen
23, der in Fig. 4-Fig. 5 zu sehen ist, stellt eine ande-
re Ausfuhrungsform des zweiten Systems von Mar-
kierungen 13 dar, die Uber die gesamte Lange des
Flhrungsdrahts angeordnet sein kénnen, um den
Nachweis der Bewegung durch das Endoskop (den
distalen Abschnitt 53) oder durch direkte Beobach-
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tung (proximaler Abschnitt 40) zu erleichtern. Fig. 1a
zeigt eine weitere Ausfihrungsform mit spiralférmi-
gen Streifen, die abwechselnd farbige Streifen 74, 75
in der Polymer-AuRenbeschichtung 42 des Fuh-
rungsdrahts 16 aufweisen. Dadurch kénnen zusatzli-
che Markierungen 12, 13 wie beim ersten und zwei-
ten System auf die Oberseite der spiralférmigen
Streifen 74, 75 gedruckt werden. In der beispielhaften
Ausfihrungsform umfasst das numerische Skalen-
system 65 numerische Markierungen 14 in Schritten
von 1 cm. Eine optionale sequentiell zunehmende
Reihe von Markierungen (nicht gezeigt) ahnlich de-
nen des proximalen Abschnitts 40 aus Fig. 1 kann in
5 cm Schritten oder als Alternative zum numerischen
Skalensystem verwendet werden. In der Ausfih-
rungsform aus Fig. 7 ist der Fihrungsdraht 16 mit
Markierungsmuster 11 am distalen Abschnitt 53 an
den Enden der Striktur positioniert wie in der Ausfih-
rungsform von Fig. 5, wo die numerischen Markie-
rungen 14 Uber die Kameralinse 27 unter Beleuch-
tung von einer Lichtquelle 26 gelesen werden kon-
nen. Die Markierungsmuster des proximalen und dis-
talen Abschnitts 40, 53 aus Fig. 1 und Fig. 7 kdnnen
vorteilhaft miteinander kombiniert werden, damit dem
Arzt beide Optionen in einer Vorrichtung zur Verfu-
gung stehen.

[0023] Fakultativ kann die AuRenbeschichtung 42
der Abschnitte 40, 51 und 53 des Fuhrungsdrahts
aus unterschiedlichen Materialien bestehen. Bei-
spielsweise kann der distale Abschnitt 53 eine
PET-Beschichtung aufweisen, die eher bedruckt wer-
den kann, wahrend der Zwischenabschnitt 51
und/oder der proximale Abschnitt 40 aus PTFE be-
stehen kann, woflr haufig eine Vorbehandlung der
Oberflache notwendig ist, bevor Markierungen darauf
aufgedruckt werden koénnen. In einer anderen Aus-
fuhrungsform wird der distalste Abschnitt des dista-
len Abschnitts 53 der Vorrichtung, z. B. 5 cm, vorteil-
haft réntgendicht gemacht, indem Wolfram- oder Ba-
riumpulver auf eine separate Polymerspitze 49, bei-
spielsweise die in Fig. 1a gezeigt aus PEBAX® gela-
den. Die Spitze 49, die eine Schulter 76 aufweist,
wird auf den konischen Abschnitt 48 des Kerndrahts
50 mit Cyanoacrylat oder einem anderen geeigneten
Klebstoff aufgeklebt. Die Aulienbeschichtung 42 wird
Uber der Schulter 76 befestigt, um einen glatten
Ubergang zu erhalten. Zuséatzlich ist in Fig. 4 eine an-
dere Art von ersten oder zweiten Markierungen 12,
13 gezeigt, die rontgendichte Markierungen wie z. B.
den réntgendichten Schlauch 49 (z. B. rontgendich-
tes Urethan) aufweisen, die auf dem Kerndraht 50 im
distalen Abschnitt 53 aufgebracht sind und die Be-
schichtung 42 dartber aufgebracht ist. Wie gezeigt
ergibt der rontgendichte Schlauch 49 eine Reihe von
rontgendichten Markierungen in regelmafigen Ab-
standen, die einer bekannten Skala zur Bestimmung
der Lange (z. B. Abstande von 5 cm) entsprechen.

[0024] Es versteht sich, dass die beispielhaften

Ausfuhrungsformen zwar einen Fuhrungsdraht mit
Markierungen aufweisen, dass die hierin beschriebe-
nen Markierungsmuster aber auch auf jede langliche
medizinische Vorrichtung aufgebracht werden kon-
nen, die mit einem Endoskop verwendet werden
kann, wie z. B. einen Katheter, ein Sphinkterotom
oder eine andere verwandte Vorrichtung.

Patentanspriiche

1. Medizinische Vorrichtung mit einem langlichen
Element (16), das eine distale Spitze, einen distalen
Abschnitt (53) und einen proximalen Abschnitt (40)
aufweist, und einem Markierungsmuster (11), worin
das Markierungsmuster (11) ein erstes System von
Markierungen aufweist; worin zumindest ein Teil des
ersten Systems von Markierungen, der auf dem pro-
ximalen Abschnitt (40) angeordnet ist, flr einen Be-
diener der medizinischen Vorrichtung sichtbar ist,
wobei das langliche Element (16) einen Flhrungs-
draht aufweist, der das erste System von Markierun-
gen aufweist, worin das erste System von Markierun-
gen Skalenreferenzmarkierungen (59) aufweist, die
eine Reihe von einzigartigen Markierungen umfas-
sen, die sich auf einen fixen Bezugspunkt auf der
Vorrichtung beziehen; dadurch gekennzeichnet,
dass das Markierungsmuster ein zweites System
(13) von Markierungen aufweist, das ein Muster von
Markierungen aufweist, die zumindest teilweise zwi-
schen ausgewahlten Skalenreferenzmarkierungen
(59) angeordnet sind, wobei das zweite System (13)
von Markierungen eine Reihe von diskreten diagona-
len Linien (15) umfasst, die zumindest teilweise das
langliche Element (16) umschreiben, und/oder zu-
mindest einen spiralféormigen Streifen (23), der sich
zumindest Uber einen Teil des langlichen Elements
(16) erstreckt, und/oder eine AuRenschicht umfasst,
wobei die AuRenschicht abwechselnde, in sie einge-
arbeitete erste und zweite spiralférmige Streifen auf-
weist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, worin die Ska-
lenreferenzmarkierungen eine sequentiell steigende
Reihe von Markierungen (17-62, 64) aufweist, die
Uber den proximalen Abschnitt (40) des Fiihrungs-
drahts in ausgewahlten Abstanden verteilt sind.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, worin der ausge-
wahlte Abstand 5 cm betragt.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 m, worin die Ska-
lenreferenzmarkierungen (64) numerische Werte
(64) aufweisen, die den jeweiligen Abstand zu dem fi-
xen Bezugspunkt kennzeichnen.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, worin das erste
System von Markierungen ferner eine Vielzahl von
Zwischenmarkierungen (54) aufweist, die zwischen
ausgewahlten benachbarten Skalenreferenzmarkie-
rungen angeordnet sind.

6/10



DE 600 37 731 T2 2009.01.15

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, worin die Ska-
lenreferenzmarkierungen (59) in 5-cm-Schritten rela-
tiv zu einem fixen Bezugspunkt auf dem Fihrungs-
draht angeordnet sind und worin die Zwischenmar-
kierungen (54) in 1-cm-Schritten relativ zu dem fixen
Bezugspunkt angeordnet sind.

7. Vorrichtung nach Anspruch 1, worin der distale
Abschnitt zumindest eine rontgendichte Markierung
(58) aufweist.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, worin eine der
zumindest einen réntgendichten Markierungen (58)
die distale Spitze aufweist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen

7/10



DE 600 37 731 T2 2009.01.15

Anhangende Zeichnungen

8/10



DE 600 37 731 T2 2009.01.15

\\ \\23 40 ‘//ﬂ2/)6

V//////L/]'//J////f//’///b—'—

9/10



DE 600 37 731 T2 2009.01.15

10/10



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

