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(54) Bezeichnung: Auswahlbare exzentrische Remodellierung und/oder Ablation von atherosklerotischem
Material

(57) Hauptanspruch: Medizinische Vorrichtung zum Abladie-
ren von Gewebe benachbart zu einem peripheren Blutgefal,
wobei die medizinische Vorrichtung aufweist:

ein langliches rohrférmiges Element mit einem distalen Be-
reich;

wobei der distale Bereich ausgebildet ist, sich zwischen ei-
ner ersten Konfiguration und einer helikalen Konfiguration zu
andern;

mehrere entlang des distalen Bereichs des rohrformigen Ele-
ments angeordnete Elektroden, wobei die mehreren Elektro-
den ausgebildet sind, ein Zielgewebe benachbart zu einem
peripheren Blutgefall zu abladieren; und

ein benachbart zum rohrférmigen Element angeordnetes
Betatigungselement zum Andern des distalen Bereichs zwi-
schen der ersten Konfiguration und der helikalen Konfigura-
tion.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft allgemein medizinische
Vorrichtungen und Systeme. In einer beispielhaften
Ausfuhrungsform sorgt die Erfindung fiir die kathe-
terbasierte Remodellierung und/oder Entfernung von
atherosklerotischer Plaque, die sich in einer Arterie
aufgebaut hat, um den Blutfluss zu verbessern, oft
ohne Ballonangioplastie, Stentsetzung und/oder Dila-
tation. Die Strukturen der Erfindung ermdglichen die
bildgefuhrte exzentrische Remodellierung und/oder
Entfernung von atherosklerotischem Material norma-
lerweise mit Hilfe elektrochirurgischer Energie, optio-
nal mit Hilfe elektrochirurgischer Ablation, oft in ei-
ner Zone mit gesteuerter Umgebung im Blutgefaly
und idealerweise mit gemeinsam angeordneter intra-
vaskularer Abbildungsfahigkeit. Verwandte Ausflh-
rungsformen haben Anwendungen in vielfaltigen Kor-
perlumen, darunter Entfernung von obstruktivem Ma-
terial im Harn-, Fortpflanzungs-, Magen-Darm- und
Lungensystem, optional zur Entfernung oder Verklei-
nerung von Tumoren, Zysten, Polypen u. &.

[0002] Arzte verwenden Katheter, um Zugang zu
Innengeweben des Koérpers zu erlangen und diese
wiederherzustellen, insbesondere in den Lumen des
Korpers, z. B. Blutgefalien. Beispielsweise kommen
oft Ballonangioplastie- und andere Katheter zum Ein-
satz, um Arterien zu 6ffnen, die infolge von athero-
sklerotischer Erkrankung verengt sind.

[0003] Haufig ist die Ballonangioplastie beim Offnen
eines okkludierten BlutgefaRes wirksam, aber das mit
Ballondilatation einhergehende Trauma kann zu er-
heblicher Verletzung fiihren, so dass die Nutzeffek-
te der Ballondilatation zeitlich begrenzt sein kénnen.
Verbreitet verwendet man Stents, um die nutzbrin-
gende Offnung des BlutgefaRes zu verlangern.

[0004] Oftist Stentsetzung in Verbindung mit Ballon-
dilatation die bevorzugte Behandlung flr Atheroskle-
rose. Bei der Stentsetzung wird ein zusammengeleg-
ter Metallrahmen auf einem Ballonkatheter angeord-
net, der in den Korper eingefihrt wird. Der Stent wird
in die Okklusionsstelle manipuliert und dort durch die
Dilatation des darunter liegenden Ballons expandiert.
Mittlerweile ist die Stentsetzung weithin akzeptiert
und erzeugt vielfach allgemein akzeptable Resultate.
Zusammen mit der Behandlung von Blutgefalien (ins-
besondere der Koronararterien) kénnen Stents auch
beim Behandeln vieler anderer Réhrenobstruktionen
im Korper verwendet werden, z. B. zur Behandlung
von Obstruktionen im Fortpflanzungs-, Magen-Darm-
und Lungensystem.

[0005] In einer erheblichen Anzahl von Fallen ftritt
Restenose oder eine anschlieRende Verengung des
Kérperlumens nach Stentsetzung auf. In jingerer Zeit
zeigten mit Medikamenten beschichtete Stents (z.
B. der Stent Cypher™ von Johnson and Johnson,
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bei dem das zugehorige Medikament Sirolimus™ auf-
weist) eine deutlich reduzierte Restenoserate, und
andere entwickeln und vermarkten alternative Drug-
Eluting-(Medikamente absondernde) Stents. Zusatz-
lich begann man mit Arbeiten zur systemischen Me-
dikamentenabgabe (intravends oder oral), die eben-
falls die Erfolgsraten von Angioplastieverfahren ver-
bessern kann.

[0006] Obwohl Drug-Eluting-Stents bei vielen Pa-
tienten zur Atherosklerosebehandlung vielverspre-
chend erscheinen, gibt es nach wie vor zahlreiche
Falle, in denen Stents entweder nicht verwendet wer-
den kénnen oder erhebliche Nachteile haben. Allge-
mein verbleibt nach Stentsetzung ein Implantat im
Korper. Solche Implantate kénnen Risiken mit sich
bringen, darunter mechanische Ermidung, Korrosi-
on u. &., besonders wenn die Entfernung des Implan-
tats schwierig ist und einen invasiven Eingriff erfor-
dert. Stentsetzung kann zusétzliche Nachteile zur Be-
handlung diffuser Arterienerkrankung, zur Behand-
lung von Bifurkationen, zur Behandlung quetschan-
falliger Bereiche des Korpers und zur Behandlung
von Arterien haben, die Torsion, Elongation und Ver-
kilirzung ausgesetzt sind.

[0007] Vorgeschlagen wurden vielfaltige modifizier-
te Restenosebehandlungen oder Restenose unter-
driickende Okklusionsbehandlungsmodalitaten, dar-
unter intravaskulare Strahlung, kryogene Behandlun-
gen, Ultraschallenergie u. &., oft in Kombination mit
Ballonangioplastie und/oder Stentsetzung. Obwohl
diese und andere Wege zur Verringerung der an-
schlieBenden Blutflussbeeintrachtigung nach Angio-
plastie und Stentsetzung in verschiedenem Grad viel-
versprechend sind, bleibt das durch Angioplastie an-
fangs auf die Gewebe einwirkende Trauma proble-
matisch.

[0008] Vorgeschlagen wurde ferner eine Anzahl von
Alternativen zur Stentsetzung und Ballonangioplas-
tie, um stenosierte Arterien zu 6ffnen. Beispielsweise
wurden vielfaltige Atherektomievorrichtungen und -
techniken offenbart und versucht. Trotz der Nachteile
und Einschrankungen der Angioplastie und Stentset-
zung hat die Atherektomie bisher nicht die weit ver-
breitete Verwendung und die Erfolgsraten der dilata-
tionsbasierten Wege erreicht. Noch weitere Nachteile
der Dilatation sind zutage getreten. Dazu zahlen die
Existenz vulnerabler Plaque, die reifen und Materia-
lien freisetzen kann, die Myokardinfarkt oder Herzan-
fall verursachen kénnen.

[0009] Angesichts dessen ware es vorteilhaft, neue
Vorrichtungen und Systeme zur Remodellierung und/
oder Entfernung von atherosklerotischem Material
und anderen Okklusionen der Lumen des Korpers
und insbesondere aus Blutgefallen bereitzustellen.
Ferner wére es erwlinscht, die Entfernung dieser Ok-
klusivmaterialien zu erméglichen, ohne auf das Trau-
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ma einer Dilatation zurtickgreifen zu missen, und das
Offnen von BlutgefalRen und anderen Kdrperlumen
zu ermdglichen, die nicht zur Stentsetzung geeignet
sind.

[0010] In einem ersten Aspekt stellt die Erfindung
ein Kathetersystem zur exzentrischen Remodellie-
rung von atherosklerotischem Material eines Blutge-
falles eines Patienten bereit. Das System weist einen
l&nglichen flexiblen Katheterkdrper auf, der ein pro-
ximales Ende und ein distales Ende mit einer Ach-
se dazwischen hat. Eine radial expandierbare Struk-
tur ist nahe dem Ende des Katheterkdrpers ange-
ordnet, und mehrere Energieabgabeflachen sind je-
weils radial orientiert, wenn die expandierbare Struk-
tur expandiert. Ein Detektor fiir atherosklerotisches
Material ist zur Umfangsdetektion von atherosklero-
tischem Material angeordnet. Eine Energiequelle ist
mit den Energieabgabeflachen elektrisch gekoppelt.
Die Energiequelle speist die Energieabgabeflachen
s0, dass das detektierte atherosklerotische Material
exzentrisch remodelliert wird.

[0011] Oft speist die Stromquelle selektiv eine Teil-
menge der Energieabgabeflachen, um exzentrische
Remodellierung zu bewirken. Der Katheterkdrper
kann ein sich zwischen dem proximalen und dista-
len Ende erstreckendes Lumen haben, und ein Aspi-
rationskonnektor bzw. -verbinder kann am proxima-
len Ende des Katheterkdrpers mit dem Lumen in
Fluidkommunikation stehen. Eine proximale und ei-
ne distale Trimmersperre kénnen proximal bzw. dis-
tal von den Energieabgabeflachen angeordnet sein,
und ein Aspirationsport kann zwischen der proxima-
len und distalen Sperre zur Entfernung von Trim-
mern wahrend der Remodellierung von atherosklero-
tischem Material angeordnet sein.

[0012] Der Detektor fir atherosklerotisches Material
kann aufweisen: einen intravaskularen Ultraschallka-
theter, der im Lumen des Katheterkdrpers angeord-
net ist, einen intravaskularen optischen Koharenzto-
mographiekatheter, der im Lumen angeordnet ist, ei-
nen intravaskularen Katheter mit einer MRI-Antenne,
der im Lumen angeordnet ist, 0. . Alternative Detek-
toren kdnnen vielféltige nichtinvasive Abbildungsmo-
dalitdten nutzen, darunter externe Systeme, die Rént-
genstrahlen verwenden, CT-Systeme, nichtinvasive
MRI- oder NMR-Systeme o. &., so dass der Detek-
tor moglicherweise nicht im Blutgefald angeordnet ist.
In einigen Ausfiihrungsformen kann ein Brachythera-
piekatheter oder anderer Restenoseinhibitor im Lu-
men distal vorgeschoben sein.

[0013] Der radial expandierbare Korper kann meh-
rere flexible Streben aufweisen, und die Energieab-
gabeflachen kdénnen ein GUber den Umfang orientier-
tes Array bilden, wobei die Energieabgabeflachen
oft Elektroden oder Mikrowellenantennen aufweisen.
Streben der radial expandierbaren Struktur kénnen
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dazwischen angeordnete Perforationen haben, um
einen expandierbaren Korb zu bilden. Der Korb kann
einen proximalen und einen distalen Abschnitt mit
einem dazwischen angeordneten Zwischenabschnitt
haben. Das Array aus Elektroden kann entlang dem
Zwischenabschnitt abgestitzt sein, um einen Eingriff
mit benachbartem atherosklerotischem Material her-
zustellen, wenn der Korb im Blutgefaly expandiert
wird. Die Elektroden kdnnen leitende Oberflachen ei-
ner Elektrodenstruktur aufweisen, die an einer se-
parat gebildeten Korbstrebe angeordnet ist. In an-
deren Ausfiihrungsformen kénnen die Elektrodenfla-
chen als Teil der expandierbaren Struktur ausgebil-
det sein. Beispielsweise kénnen die Elektroden eine
lokalisierte Verbreiterung einer zugeordneten Stre-
be aufweisen, die oft nahe der Mitte einer Lénge
der Strebe angeordnet ist. Die expandierbare Struk-
tur kann Nitinol™ aufweisen, und die Ubrige Oberfla-
che der Nitinol-Strebe kann isoliert sein. Beispiels-
weise kann die Oberflache mit einem Hochtempera-
turpolymer (z. B. einem Polyimid o. 8.) beschichtet
sein. Alternativ kdnnen andere Beschichtungen ver-
wendet werden, darunter Polyurethan. Die Streben
kdnnen voneinander elektrisch isoliert sein, so dass
jede Strebe dazu verwendet werden kann, Energie
zu einer Elektrodenflache in Zuordnung zur Strebe
von einem sich proximal von der Strebe erstrecken-
den Leiter zu leiten, um so jede Elektrodenflache mit
einem Controller unabhéngig zu koppeln.

[0014] Eine distale Membran kann im Blutgefaf} dis-
tal von der Elektrode entfaltbar sein, um distale Be-
wegung von Triimmern zu unterdriicken. Eine proxi-
male Membran kann proximal von der Elektrode ent-
faltbar sein, um proximale Bewegung der Trimmer zu
unterdriicken. Die Membranen kénnen Blutwechsel-
wirkung mit dem Remodellierungsablauf verhindern,
zum Beispiel wahrend der Ablation von atheroskle-
rotischem Material. In anderen Ausfiihrungsformen
kann die den Energieabgabeflachen zugefihrte Leis-
tung so begrenzt sein, dass die Trimmererzeugung
unterdrtickt wird, beispielsweise durch Denaturieren
des atherosklerotischen Materials, durch Schmel-
zen von atherosklerotischem Material innerhalb von
Schichten der Arterie, durch Schrumpfen von athero-
sklerotischem Material innerhalb von Schichten der
Arterie (wahrend der Behandlung und/oder in einer
Gewebsheilungsreaktion) u. &. In einigen Ausfuh-
rungsformen kann die distale Membran durch den
distalen Abschnitt des Korbs so abgestitzt werden,
dass sie damit radial expandiert. Die proximale Mem-
bran kann durch den proximalen Abschnitt des Korbs
so abgestiitzt werden, dass sie damit radial expan-
diert. Die proximale und/oder distale Membran kann
ein Lumen aufweisen, das vom Korb axial versetzt ist.

[0015] Wahrend einige Ausfihrungsformen eine ein-
zelne monopolare Elektrode oder zwei oder mehr
monopolare oder bipolare Elektroden haben kénnen,
kénnen die Elektroden ein Array aus mindestens drei
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alternativ auswahlbaren Elektroden aufweisen, die
um die Achse Uber den Umfang verteilt sind, wo-
bei sie oft sechs oder mehr Elektroden aufweisen.
Ein Controller kann die Stromquelle mit dem Elektro-
denarray so koppeln, dass diese exzentrische Teil-
menge des Elektrodenarrays als Reaktion auf das de-
tektierte atherosklerotische Material selektiv gespeist
wird. Controller kann eine Teilmenge der Energie-
richtflachen selektiv speisen, indem HF-Energie und/
oder Mikrowellenenergie ihr zugeflhrt wird. Der De-
tektor fur atherosklerotisches Material kann einen Ul-
traschallwandler oder ein optisches Koharenzreflek-
tometer aufweisen. Zusammen mit autonomen Struk-
turen, die in ein Lumen des Katheters einfiihrbar sind,
kénnen diese Detektoren auch in die Katheterstruktur
integriert sein. Eine Anzeige kann mit dem Detektor
fur atherosklerotisches Material gekoppelt sein, um
ein Bild der Umfangsdicke von atherosklerotischem
Material anzuzeigen, die um die Katheterachse ver-
teilt ist.

[0016] In einem weiteren Aspekt stellt die Erfindung
ein Kathetersystem zur exzentrischen Remodellie-
rung und/oder Entfernung von atherosklerotischem
Material aus einem Blutgefal® eines Patienten be-
reit. Das System weist einen langlichen flexiblen Ka-
theterkérper auf, der ein proximales Ende und ein
distales Ende mit einer Achse dazwischen hat. Ei-
ne radial expandierbare Struktur ist nahe dem dis-
talen Ende des Katheterkdrpers angeordnet. Mehre-
re Elektroden sind so orientiert, dass sie an athero-
sklerotisches Material radial gedrlickt werden, wenn
die expandierbare Struktur expandiert. Ein Detektor
oder Abbildungssensor fir atherosklerotisches Mate-
rial ist nahe dem distalen Ende des Katheterkérpers
zur Umfangsidentifizierung und -messung von athe-
rosklerotischem Material angeordnet. Eine Energie-
quelle ist mit den Elektroden elektrisch gekoppelt. Die
Energiequelle speist die Elektroden, um das gemes-
sene atherosklerotische Material exzentrisch zu ent-
fernen und/oder zu abladieren.

[0017] Der Katheterkérper hat oft ein sich zwischen
dem proximalen Ende und distalen Ende erstrecken-
des Lumen. Das Lumen kann beispielsweise als
Aspirationslumen mit Hilfe einer Aspirationsquelle in
Fluidkommunikation mit dem Lumen am proxima-
len Ende des Katheterkdrpers verwendet werden.
Eine proximale und eine distale Ablationstrimmer-
sperre kdnnen proximal bzw. distal von den Elektro-
den angeordnet sein, wobei ein Aspirationsport zwi-
schen der proximalen und distalen Sperre zur Ent-
fernung von Ablationstrimmern wéhrend der Ablati-
on von atherosklerotischem Material angeordnet ist.
Der Detektor fir atherosklerotisches Material kann ei-
nen Ultraschallwandler eines intravaskularen Ultra-
schallkatheters aufweisen, wobei der intravaskula-
re Ultraschallkatheter im Lumen angeordnet ist. Al-
ternativ kbnnen andere Abbildungsmodalitdten zum
Einsatz kommen, darunter intravaskulare optische
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Koharenztomographie. Abbildungs- oder Detektions-
fahigkeiten fur atherosklerotisches Material konnten
in einigen Ausfuhrungsformen auch in den Kathe-
terkdrper eingebaut sein, wobei oft die atherosklero-
tische Umfangsdicke gemessen wird. Ein Spullumen
kann sich zwischen dem proximalen Ende des Kathe-
terkérpers und dem distalen Ende des Katheterkor-
pers erstrecken, was eine verbesserte lokale Ablati-
onsumgebung benachbart zu den Elektroden erleich-
tert. Ein Restenoseinhibitor kann im Lumen vorge-
schoben sein, wobei der Restenoseinhibitor optional
einen intravaskularen Strahlungskatheter, Resteno-
se unterdrickende Medikamente o. &. aufweist.

[0018] Der radial expandierbare Kérper kann meh-
rere flexible Teile oder Streben aufweisen, wobei die
Elektroden optional eine Umfangselektrodenanord-
nung bilden. Die Streben kénnen Perforationen oder
Offnungen dazwischen haben, um einen expandier-
baren Korb zu bilden. Das Array aus Elektroden kann
entlang einem Zwischenabschnitt des Korbs abge-
stutzt und radial so orientiert sein, dass es einen Ein-
griff mit benachbartem atherosklerotischem Material
herstellt, wenn der Korb im Blutgefal expandiert wird.
Ein Aspirationsport in Fluidkommunikation mit einem
Innenraum des Korbs kann die Entfernung etwai-
ger Ablationstrimmer und Gewebsverdampfungsga-
se erleichtern und kann die Freisetzung dieser Abla-
tionsnebenprodukte im Blutgefald unterdriicken, und
im Korb flieRendes Fluid kann als Kihlfluid wirken,
um kollaterale Gewebsschadigung zu begrenzen. Ei-
ne distale Membran oder Sperre, die im Blutgefal
distal von den Elektroden entfaltbar ist, kann distale
Bewegung etwaiger Ablationstrimmer unterdriicken,
wahrend eine proximale Membran oder eine proximal
von den Elektroden entfaltbare Membran proximale
Bewegung etwaiger Ablationstrimmer unterdriicken
kann. Ein solches Teil oder solche Teile kbnnen auch
den Blutfluss in einer lokalisierten Remodellierungs-
und/oder Ablationsumgebung reduzieren oder unter-
drucken. Die distale Membran kann durch den dista-
len Abschnitt des Korbs so abgestiitzt werden, dass
sie damit radial expandiert, und/oder die proximale
Membran kann durch den proximalen Abschnitt des
Korbs so abgestitzt werden, dass sie damit radial
expandiert. Zu geeigneten Membranen gehdren bei-
spielsweise ein oder mehrere Ballons, die vom Korb
im Blutgefald axial versetzt sind, oder ein gefloch-
tenes superelastisches Material, z. B. in Silikon ge-
tauchtes Nitinol™, Polyurethan, PTFE oder ein ande-
res elastisches Material. In einigen Ausflihrungsfor-
men kann die Membran mindestens teilweise in den
Korb integriert sein.

[0019] Haufig weisen die Elektroden ein Array aus
mindestens drei auf, wobei sie oft mindestens sechs
alternativ auswahlbare Elektroden aufweisen, die um
die Achse des Katheterkorpers tiber den Umfang ver-
teilt sind. Die Arrays aus Elektroden kénnen axial-
symmetrisch sein, wobei eine exzentrische Behand-
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lungsorientierung ohne physisches Drehen des Ar-
rays durch selektives Paaren von Elektroden des Ar-
rays ausgewahlt wird. Ein Controller koppelt die En-
ergiequelle mit dem Elektrodenarray zum selektiven
Speisen einer exzentrischen Teilmenge des Elektro-
denarrays als Reaktion auf das gemessene athero-
sklerotische Material. Beispielhafte Elektroden kon-
nen Edelstahl aufweisen, der mit Kupferdrahten ver-
I6tet ist, wobei die Kupferdrahte von Stitzelementen
zugeordneter Elemente des expandierbaren Korbs
isoliert sind. Alternative Elektroden kénnen Platin auf-
weisen (wodurch die Elektrode auch als rontgendich-
ter Marker dienen kann). Die Elektroden-/Korbanord-
nung kann beispielsweise mit einem Hochtempera-
turpolymer beschichtet sein, z. B. Polyimid. Ein bei-
spielhaftes Elektrodenarray weist abwechselnde axi-
al versetzte Elektroden auf, und der Controller fiihrt
oft bipolare HF-Energie zwischen Paaren der ge-
speisten Teilmenge von Elektroden zu, wobei die
Paare optional Uber den Umfang versetzte Elektro-
den aufweisen, die benachbart zu axial ausgerichte-
ten Elektroden sind oder sich zwischen axial und tUber
den Umfang versetzten Elektroden abwechseln. In
einigen Ausflhrungsformen kann monopolare Ener-
gie ausgewahlten Elektroden zugefihrt werden, wo-
bei die Schaltung durch eine Patientenerde kom-
plettiert ist. Allgemeiner weist jede Elektrode norma-
lerweise einen metallischen Kérper auf, der an ei-
ner benachbarten Strebe der expandierbaren Struk-
tur durch ein Polymer befestigt ist, wobei sich ein
zugeordneter Leiter von der Elektrode proximal er-
streckt, um die Elektrodenflache mit dem Controller
elektrisch zu koppeln.

[0020] Der beispielhafte Detektor fir atherosklero-
tisches Material weist einen Ultraschallwandler ei-
nes intravaskularen Ultraschallkatheters, einen Sen-
sor eines intravaskulédren optischen Koharenztomo-
graphiekatheters o. &. auf. Eine Anzeige kann vorge-
sehen sein, um ein Bild der Umfangsdicke von sklero-
tischem Material um die Katheterachse anzuzeigen,
wobei die Anzeige- und/oder Abbildungskathetersi-
gnale optional Orientierungsangaben zur Drehaus-
richtung der ausgewahlten Elektroden zu den Mes-
sungen aufweisen. Geeignete Angaben kdnnen ei-
nen ,Schllissel” oder ein unterscheidbares Bild min-
destens eines expandierbaren Teils oder Markers
aufweisen.

[0021] In einem weiteren Aspekt stellt die Erfindung
einen Katheter zur Entfernung von atheroskleroti-
schem Material aus dem Blutgefal eines Patienten
bereit. Der Katheter weist einen langlichen flexiblen
Katheterkorper auf, der ein proximales Ende und ein
distales Ende mit einem axialen Aspirationslumen da-
zwischen hat. Ein radial expandierbarer Korb nahe
dem distalen Ende des Katheterkérpers hat einen
proximalen Abschnitt und einen distalen Abschnitt mit
einem dazwischen angeordneten Zwischenabschnitt.
Ein Umfangselektrodenarray ist um den Zwischen-
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abschnitt des radial expandierbaren Korbs so ver-
teilt, dass es benachbartes atherosklerotisches Ma-
terial abladiert, wenn der Korb im Blutgefaly expan-
diert. Ein Aspirationsport sorgt fur Fluidkommunika-
tion zwischen dem Aspirationslumen und einem In-
nenraum des Korbs. Eine distale Membran, die durch
den distalen Abschnitt des Korbs abgestutzt wird, un-
terdrickt distale Bewegung von Ablationstrimmern,
wenn der Korb im Blutgefal expandiert ist. Eine pro-
ximale Membran, die durch den proximalen Abschnitt
des Korbs abgestitzt wird, unterdriickt proximale Be-
wegung von Ablationstrimmern, wenn der Korb im
Blutgefald expandiert ist.

[0022] In einer ersten Anwendung wird ein Verfahren
zur Remodellierung von exzentrischem atherosklero-
tischem Material eines BlutgefélRes eines Patienten
beschrieben. Das Verfahren weist das Positionieren
eines Arbeitsendes eines Katheters im Blutgefal be-
nachbart zum atherosklerotischen Material auf, wo-
bei der Katheter eine Achse festlegt. Der Katheter
wird radial expandiert, um einen Eingriff mindestens
einer Energieabgabeflache des Katheters am athero-
sklerotischen Material herzustellen. Bestimmt wird ei-
ne Umfangsverteilung des atherosklerotischen Mate-
rials um die Achse des Katheters. Elektrochirurgische
Energie wird als Reaktion auf die bestimmte athe-
rosklerotische Materialverteilung von der mindestens
einen Energieabgabeflache relativ zur Achse des Ka-
theters exzentrisch gerichtet.

[0023] Die Remodellierung des atherosklerotischen
Materials kann Ablation, Entfernung, Schrumpfen,
Schmelzen, Denaturieren und/oder &hnliches des
atherosklerotischen Materials aufweisen. Beispiels-
weise kann relativ leistungsarme HF-Energie bzw. -
Leistung verwendet werden, um das atheroskleroti-
sche Material zu erwdrmen, bis es schmilzt, wobei
das Material optional entlang der Arterienwand, in-
nerhalb von Schichten des Gefdlles o. 4. neu ver-
teilt wird. Optional kann das atherosklerotische Mate-
rial vulnerable Plaque aufweisen. Vulnerable Plaques
(und/oder Blutgefale, in denen vulnerable Plaque ein
Problem ist) kann mit Hilfe von HF-Energie so be-
handelt werden, dass die Kappe und der darunter
liegende lipidreiche Pool der vulnerablen Plaque auf
eine Temperatur in einem Bereich von etwa 50 bis
etwa 60°C schwach erwarmt wird. Dies kann durch-
geflhrt werden, um eine Verdickung der Kappe her-
beizufihren, oft als Immunantwort auf Erwérmung.
Potentiell kann eine solche Verdickung zu Resteno-
se fuhren, und Kappenverdickung und/oder Reste-
nose lassen sich durch genaue Steuerung der HF-
Energie, den Gebrauch von Anti-Restenose-Medika-
menten (z. B. Rapamycin™ o. &.) begrenzen. Zusétz-
lich zur Stabilisierung vulnerabler Plaque kann die
Erfindung zum Einsatz kommen, vulnerable Plaques
zu eliminieren, optional durch Erwarmen des lipidrei-
chen Pools auf eine Temperatur von mindestens rund
90°C. Vorzugsweise wird die Erwdrmung des Blutge-
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faBes so durchgefihrt, dass eine Temperatur einer
Adventitia oder Aulenschicht des Blutgefalies auf
unter etwa 63°C begrenzt wird, um Kollagenschrump-
fung und GefaRkollaps zu unterdriicken. Dagegen
kann schwache HF-Energie am atherosklerotischen
Material angelegt werden, um das Material zu dena-
turieren und zu Schrumpfung des Materials wahrend
oder nach der Behandlung zu filhren. Schrumpfung
von atherosklerotischem Material kann zu gréReren
offenen Gefélllumen und zu verbessertem Blutfluss
fuhren.

[0024] Weist das Remodellieren von atheroskleroti-
schen Plaques die Ablation atherosklerotischer Mate-
rialien auf, kbnnen etwaige erzeugte thrombolytische
Trimmer zurtickgehalten und/oder evakuiert werden.
Erzeugt die Ablation nicht thrombolytische Trimmer
oder wird die Remodellierung so durchgefiihrt, dass
Trimmererzeugung unterdriickt wird, ist das Zurick-
halten und Evakuieren von Trimmern mdglicherwei-
se unnotig.

[0025] Elektrochirurgische Energie, die durch die ei-
ne oder die mehreren Energieabgabeflachen abge-
strahlt wird, weist oft elektrische HF- und/oder Mikro-
wellenenergie auf. Die Umfangsverteilung von athe-
rosklerotischem Material kann mit Hilfe intravasku-
l&rer oder nichtinvasiver Techniken bestimmt wer-
den. Die elektrochirurgische Energie kann exzen-
trisch gerichtet werden, ohne die Energieabgabefla-
chen um die Katheterachse zu drehen, indem eine
Teilmenge der Elektroden gespeist wird. Die Teil-
menge von Elektroden kann als Reaktion auf die
bestimmte atherosklerotische Materialverteilung aus-
gewahlt werden. Ausgewahlte Elektroden kénnen in
Drehausrichtung mit der atherosklerotischen Materi-
alverteilung beispielsweise anhand einer oder meh-
rerer Strukturen des expandierbaren Korbs gebracht
werden, die ein unterscheidbares Bild haben. Bei-
spielsweise kann eine Strebe der willkirlich als Elek-
trode 1 identifizierten Elektrode einen réntgendich-
ten Marker oder ein anderes unterscheidbares Bild
haben, und eine Strebe einer als Elektrode 2 be-
zeichneten Elektrode kann zwei réntgendichte Mar-
ker oder zwei unterscheidbare Bildmerkmale haben.
Dies kann helfen, alle Elektroden zu identifizieren, da
die Elektrode 1 identifizierbar ist und die Richtung von
der Elektrode 1 zur Elektrode 2 eine Elektrodenzahl-
richtung Uber den Umfang angibt. Ferner kbnnen viel-
faltige alternative unterscheidbare Merkmale mit inte-
grierten oder separaten Zahlorientierungsindikatoren
fur Umfangselektroden genutzt werden. In einigen
Ausfuhrungsformen kann die Ausrichtung anhand ei-
nes elektronischen Signals automatisch durchgefuhrt
werden.

[0026] In einer weiteren Anwendung wird ein Ver-
fahren zur exzentrischen Entfernung von atheroskle-
rotischem Material aus einem Blutgefaly eines Pati-
enten beschrieben. Das Verfahren weist das Positio-
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nieren eines Arbeitsendes des Katheters im Blutge-
fafl und benachbart zum atherosklerotischen Materi-
al auf. Der Katheter legt eine Achse fest. Der Kathe-
ter wird radial expandiert, um einen Eingriff mehre-
rer Elektroden des Katheters am atherosklerotischen
Material herzustellen. Gemessen wird eine Umfangs-
verteilung des atherosklerotischen Materials um die
Achse des Katheters. HF-Energie wird als Reaktion
auf die gemessene atherosklerotische Materialvertei-
lung von den Elektroden relativ zur Achse des Kathe-
ters exzentrisch abgestrahit.

KURZE BESCHREIBUGN DER ZEICHNUNGEN

[0027] Fig. 1A zeigt diffuse atherosklerotische Er-
krankung, bei der eine wesentliche Lange mehrerer
Blutgefalie begrenzte effektive Durchmesser hat.

[0028] Fig. 1B zeigt vulnerable Plaque in einem Blut-
gefald.

[0029] Fig. 1C zeigt die scharfen Biegungen oder
Tortuositat (Kurvenreichtum) einiger Blutgefalle.

[0030] Fig. 1D zeigt atherosklerotische Erkrankung
an einer Bifurkation.

[0031] Fig. 1E zeigt eine Lasion in Zuordnung zu
atherosklerotischer Erkrankung der Extremitaten.

[0032] Fig. 1F ist eine Darstellung einer Stentfraktur
oder -korrosion.

[0033] Fig. 1G zeigt eine Dissektion in einem Blut-
gefald.

[0034] Fig. 1H zeigt eine Umfangsmessung einer Ar-
terienwand um eine gesunde Arterie.

[0035] Fig. 11 zeigt die Umfangsverteilung von
Atherom um eine restenosierte Arterie.

[0036] Fig. 2 zeigt schematisch ein erfindungsgema-
Res Kathetersystem fiir atherosklerotisches Material.

[0037] Fig. 2A zeigt schematisch ein Kathetersys-
tem zur Remodellierung von atherosklerotischem
Material, wobei das System den Katheter von Fig. 2
aufweist.

[0038] Fig. 3 zeigt einen expandierbaren Korb und
ein zugeordnetes Elektrodenarray des Kathetersys-
tems von Fig. 2.

[0039] Fig.4 undFig.5 zeigen alternative Korbstruk-
turen zum Gebrauch mit dem Kathetersystem von

Fig. 2.
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[0040] Fig. 6A und Fig. 6B zeigen eine beispielhaf-
te Korbstruktur mit abwechselnden axial versetzten
Elektroden in einem Umfangsarray.

[0041] Fig. 7A und Fig. 7B zeigen eine beispielhafte
Ablationstrimmersperre zur Verwendung mit einem
Korb.

[0042] Fig.7C zeigt einen alternativen Korb und eine
alternative Trimmersperre.

[0043] Fig. 8 zeigt Elektroden mit dedizierten Lei-
tern, die an zugeordneten Elementen eines supere-
lastischen Metallkorbs angeordnet sind.

[0044] Fig. 9 ist eine Darstellung eines Korbs, der
Polyimid aufweist, das ein Umfangsarray aus Elek-
troden abstutzt.

[0045] Fig. 10A-E zeigen eine beispielhafte Anwen-
dung zur Remodellierung und/oder Entfernung von
atherosklerotischem Material mit Hilfe des Katheter-
systems von Fig. 2.

[0046] Fig. 11-Fig. 21 zeigen schematisch alternati-
ve Katheter und Kathetersysteme zur Verwendung in
den hier beschriebenen Anwendungen.

[0047] Fig. 22-Fig. 25 zeigen schematisch Control-
ler zum selektiven Speisen von Elektroden im System

von Fig. 2.

[0048] Fig. 26 und Fig. 27 zeigen schematisch al-
ternative Fluiddurchflusswege zur Verwendung in ei-
nem Katheter zur Remodellierung von atherosklero-
tischem Material.

[0049] Fig. 28A-Fig. 28D zeigen einen alternativen
Controller zum selektiven Speisen von Elektroden im
System von Fig. 2.

[0050] Fig. 29A-Fig. 29H zeigen eine alternative
Korbstruktur, die mit unabhangigen Streben mit ei-
ner lokalisierten verstarkten Breite zur Verwendung
als Elektrodenflache gebildet ist, zusammen mit ihren
Komponenten.

[0051] Fig. 30A und Fig. 30B zeigen schematisch
einen elektrischen Schaltungsaufbau, mit dem Ther-
mopaare und andere Temperatursensoren sowohl
zur Temperaturmessung als auch als Elektroden ver-
wendet werden kénnen.

[0052] Fig. 31 zeigt schematisch eine alternative Ka-
theterstruktur zur Verwendung in den hier beschrie-
benen Anwendungen.

[0053] Fig. 32A-Fig. 32D zeigen schematisch alter-
native Korb- und Katheterstrukturen zur Verwendung
in den hier beschriebenen Anwendungen.
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[0054] Fig. 33 zeigt schematisch eine alternative Ka-
theterstruktur, die Mikrowellenenergie verwendet, um
atherosklerotisches Material zu remodellieren.

[0055] Fig. 34 zeigt schematisch eine alternative Ka-
theterstruktur mit Lumen, die sich zu den Elektroden
erstrecken, um fiur gerichteten Spulfluss in den hier
beschriebenen Anwendungen zu sorgen.

[0056] Fig. 35 zeigt schematisch eine weitere alter-
native Katheterkorbstruktur mit Lumen zum Fihren
von Spulfluss zu den Mikrowellenantennen zur Ver-
wendung in den hier beschriebenen Anwendungen.

[0057] Fig. 36 ist eine schematische Querschnittan-
sicht des Anlegens unterschiedlicher Leistungswerte
Uber unterschiedliche Elektroden, um atheroskleroti-
sche Materialien exzentrisch zu remodellieren.

[0058] Fig. 37A-Fig. 37C zeigen eine weitere alter-
native Katheterkorbstruktur, bei der der Korb Poly-
imid zum Abstltzen eines Umfangsarrays aus Elek-
troden und Erleichtern von intravaskularer Abbildung
aufweist.

[0059] Fig. 38A—Fig. 38E sind Seitenquerschnittan-
sichten durch ein Kérperlumen, die zusatzliche As-
pekte von hier beschriebenen Behandlungsverfahren
und -vorrichtungen zeigen.

[0060] Fig. 38F-Fig. 38H sind Querschnittansichten
durch ein Koérperlumen und eine Behandlungsvor-
richtung, um zusatzliche Aspekte der Anwendungen
und Vorrichtungen zur exzentrischen Behandlung zu
zeigen.

[0061] Fig. 39A und Fig. 39B zeigen eine Vorrich-
tung und eine Anwendung zur exzentrischen Be-
handlung in einem Gelatine-Arterienmodell.

[0062] Fig. 40 ist eine Perspektivansicht einer bei-
spielhaften Katheteranordnung.

[0063] Die Erfindung stellt Vorrichtungen und Sys-
teme zum Remodellieren einer partiell okkludierten
Arterie bereit, um das Arterienlumen zu 6ffnen und
den Blutfluss zu erhdéhen. Die Remodellierung kann
das Anlegen elektrochirurgischer Energie, normaler-
weise in Form elektrischer HF- und/oder Mikrowellen-
potenziale, an Energieabgabeflachen, z. B. Elektro-
den, Antennen u. a., beinhalten. Oft wird diese Ener-
gie so gesteuert, dass eine Temperatur von Ziel- und/
oder Kollateralgeweben begrenzt wird, beispielswei-
se Begrenzung der Erwarmung einer fibrésen Kap-
pe einer vulnerablen Plaque oder der Intimaschicht
einer Arterienstruktur auf eine maximale Temperatur
in einem Bereich von etwa 50 bis etwa 60°C, durch
Begrenzen der maximalen Temperatur einer Auf3en-
schicht oder Adventitia des BlutgefaRes auf hdchs-
tens etwa 63°C, ausreichendes Begrenzen von Er-
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warmung eines lipidreichen Pools einer vulnerablen
Plaque, um Schmelzen des Lipidpools zu induzieren,
wahrend Erwdrmung anderer Gewebe (z. B. einer
Intimaschicht oder fibrésen Kappe) auf weniger als
eine Temperatur in einem Bereich von etwa 50 bis
etwa 60°C unterdriickt wird, um eine Immunantwort
zu unterdriicken, die ansonsten zu Restenose o. &.
fuhren kénnte. Relativ schwache Erwarmungsenergi-
en kénnen ausreichen, atherosklerotisches Material
wahrend der Behandlung, unmittelbar nach Behand-
lung und/oder mehr als eine Stunde, mehr als einen
Tag, mehr als eine Woche oder sogar mehr als einen
Monat nach der Behandlung tber eine Heilungsreak-
tion des Gewebes auf die Behandlung zu denaturie-
ren und zu schrumpfen, um fir ein grofReres Gefal-
lumen und verbesserten Blutfluss zu sorgen.

[0064] In einigen Ausflihrungsformen kann das Re-
modellieren der atherosklerotischen Plaque den Ge-
brauch héherer Energien aufweisen, um Okklusivma-
terial zu abladieren und aus dem Inneren von Kor-
perlumen zu entfernen und um insbesondere athe-
rosklerotisches Material aus einem Blutgefal zu ent-
fernen, um den Blutfluss zu verbessern. Ablations-
trimmer kénnen durch eine solche Ablation erzeugt
werden, und die Ablationstrimmer kénnen thrombo-
lytisch oder nicht thrombolytisch sein. Werden durch
Ablation thrombolytische Trimmer erzeugt, kénnen
diese Trimmer zuriickgehalten, eingefangen und/
oder aus der Behandlungsstelle evakuiert werden.
Nicht thrombolytische Trimmer, die durch Ablation
erzeugt werden, missen mdoglicherweise nicht zu-
rickgehalten und/oder aus dem Gefald evakuiert wer-
den. Oft stellen die Techniken der Erfindung elek-
trochirurgische Fahigkeiten, Erfassung oder Abbil-
dung, die zur Messung von Atherom und/oder Ge-
faBwéanden geeignet sind, und/oder einen Emboliin-
hibitor bereit. Da Atherosklerose in Uber 50% der
Falle relativ zu einer Achse des Blutgefalies exzen-
trisch sein kann, mdglicherweise in Gber 75% der Fal-
le (oder sogar noch mehr), sind die Vorrichtungen
der Erfindung zur exzentrischen Behandlungsaus-
richtung oft besonders gut geeignet, haufig als Reak-
tion auf Umfangsdetektion oder -abbildung von athe-
rosklerotischem Material. Wahrend die hier beschrie-
benen Vorrichtungen solche exzentrischen Behand-
lungen ermdglichen, kdnnen die Vorrichtungen auch
zur Behandlung radialsymmetrischer Atherosklerose
verwendet werden, indem Energie in einem radial-
symmetrischen Muster um eine Achse des Katheters
0. 4. selektiv abgestrahlt wird.

[0065] Somit kann die Remodellierung atheroskle-
rotischer Materialien Ablation, Entfernung, Schrump-
fen, Schmelzen u. a. atherosklerotischer und ande-
rer Plaques aufweisen. Optional kann atheroskleroti-
sches Material in den Schichten einer Arterie dena-
turiert werden, um den Blutfluss so zu verbessern,
dass nicht unbedingt Triimmer erzeugt werden. Ahn-
lich kbnnen atherosklerotische Materialien in den Ar-
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terienschichten geschmolzen werden, und/oder die
Behandlung kann eine Schrumpfung atheroskleroti-
scher Materialien in den Arterienschichten beinhal-
ten, wiederum ohne dass Behandlungstrimmer un-
bedingt erzeugt werden. Ferner kann die Erfindung
fur spezielle Vorteile fir die Behandlung vulnerabler
Plagues oder von Blutgefaf3en sorgen, in denen vul-
nerable Plague Besorgnis erregend ist. Solche vul-
nerable Plaques kdénnen exzentrische Lasionen auf-
weisen, und die Erfindung kann zur ldentifizierung
einer Orientierung (sowie Axiallage) der vulnerablen
Plaquestruktur besonders gut geeignet sein. Zudem
findet die Erfindung Anwendungen zur zielgerichte-
ten Behandlung der Kappenstruktur zur schwachen
Erwarmung (um Verdickung der Kappe zu induzieren
und die Plaque rupturunanfélliger zu machen) und/
oder Erwdrmung des lipidreichen Pools der vulnera-
blen Plaque (um den lipidreichen Pool zu remodellie-
ren, denaturieren, schmelzen, schrumpfen und/oder
neu zu verteilen).

[0066] Wahrend die Erfindung in Kombination mit
Stentsetzung und/oder Ballondilatation verwendet
werden kann, ist die Erfindung zur VergrélRerung des
offenen Durchmessers von BlutgefalRen besonders
gut geeignet, in denen Stentsetzung und Ballonan-
gioplastie keine realisierbare Option sind. Zu poten-
ziellen Anwendungen z&hlt die Behandlung von dif-
fuser Erkrankung, bei der Atherosklerose Uber eine
erhebliche Lange einer Arterie verteilt ist, statt in ei-
nem Bereich lokalisiert zu sein. AuRerdem kann die
Erfindung Vorteile bei der Behandlung vulnerabler
Plaque oder von BlutgefaRen bieten, in denen vul-
nerable Plaque ein Problem ist, sowohl durch poten-
zielles Identifizieren und Vermeiden von Behandlung
der vulnerablen Plague mit ausgewahlten exzentri-
schen und/oder axialen Behandlungen, die von der
vulnerablen Plaque getrennt sind, als auch durch be-
wusstes Abladieren und Aspirieren der Kappe und
des lipidreichen Pools der vulnerablen Plaque in ei-
ner Zone oder Region mit gesteuerter Umgebung im
BlutgefaRlumen. Die Erfindung kann auch vorteilhaft
zur Behandlung tortuéser Geféalle mit scharfen Kur-
ven verwendet werden, da kein Stent in die schar-
fen Biegungen vieler Blutgefélle vorgeschoben oder
darin expandiert zu werden braucht. Zu noch wei-
teren vorteilhaften Anwendungen zahlt die Behand-
lung entlang von Bifurkationen (in denen Blockierung
von Seitenabgangen ein Problem sein kann) und in
den peripheren Extremitaten, z. B. den Beinen, Fi-
Ren und Armen (in denen Ausfalls durch Quetschung
und/oder Stentfraktur problematisch sein kénnen).

[0067] Diffuse Erkrankung und vulnerable Plaque
sind in Fig. 1A bzw. Fig. 1B gezeigt. Fig. 1C zeigt Ge-
faltortuositat. Fig. 1D zeigt atherosklerotisches Ma-
terial an einer Bifurkation, wahrend Fig. 1E reine L&-
sion zeigt, die Resultat von atherosklerotischer Er-
krankung der Extremitaten sein kann.
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[0068] Fig. 1F zeigt einen Bruch eines Stentstruktur-
teils, die sich aus Korrosion und/oder Ermidung er-
geben kann. Beispielsweise kénnen Stents flr eine
zehnjahrige Implantatlebensdauer gestaltet sein. Da
die Population von Stentempféangern langer lebt, wird
es wahrscheinlicher, dass mindestens einige dieser
Stents langer als ihre konstruktive Lebensdauer im-
plantiert bleiben. Wie bei jedem Metall in einer kor-
rosiven Kérperumgebung kann Materialbeeintrachti-
gung auftreten. Mit Schwachung des Metalls infolge
von Korrosion kann der Stent brechen. Wenn Metalls-
tents korrodieren, kénnen sie auch Fremdkorperreak-
tion und Nebenprodukte erzeugen, die angrenzendes
Kdérpergewebe reizen kénnen. Beispielsweise kann
solches Narbengewebe letztlich zu Wiederverschluss
oder Restenose der Arterie fuhren.

[0069] Arteriendissektion und Restenose lassen
sich anhand von Fig. 1G bis Fig. 11 verstehen. Die Ar-
terie weist drei Schichten auf, eine Endothelschicht,
eine Mediaschicht und eine Adventitiaschicht. Wah-
rend der Angioplastie kann die Innenschicht delami-
nieren oder sich von der Wand partiell I6sen, um ei-
ne Dissektion gemal Fig. 1G zu bilden. Solche Dis-
sektionen leiten den Blutfluss um und kénnen ihn ver-
stopfen. Wie durch Vergleich von Fig. 1H und Fig. 11
verstandlich wird, ist die Angioplastie eine relativ ag-
gressive Prozedur, die das Gewebe des Blutgefalles
verletzen kann. Als Reaktion auf diese Verletzung,
als Reaktion auf das Vorhandensein eines Stents
und/oder bei weiterem Fortschritt der urspringlichen
atherosklerotischen Erkrankung kann diese geoff-
nete Arterie restenosieren oder anschlieRend ihren
Durchmesser verkleinern, was Fig. 1l zeigt. Obwohl
gezeigt wurde, dass Drug-Eluting-Stents Restenose
reduzieren, ist die Wirksamkeit dieser neuen Struk-
turen mehrere Jahre nach Implantation nicht umfas-
send untersucht, und in vielen Blutgefafen sind sol-
che Drug-Eluting-Stents nicht anwendbar.

[0070] Allgemein stellt die Erfindung einen Katheter
bereit, der vom Arzt relativ schnell und problemlos
zu verwenden ist. Das Kathetersystem der Erfindung
kann ermdglichen, Arterien auf mindestens 85% ih-
res nominellen oder nativen Arteriendurchmessers
zu 6ffnen. In einigen Ausflihrungsformen kénnen Ar-
terien auf etwa 85% gedffnet werden, und/oder akute
Offnungen kdnnen kleiner als 85% sein. Die schnelle
Entfernung von Okklusivmaterial kann mit Hilfe aus-
reichender Leistung bewirkt werden, um Gewebe auf
Uber etwa 100°C lokal zu erwarmen und Gewebe zu
verdampfen, oder es kann eine sanftere Remodellie-
rung zum Einsatz kommen.

[0071] In einigen Ausfihrungsformen lassen sich
die erwiinschten Offnungsdurchmesser unmittelbar
nach Behandlung durch das Kathetersystem errei-
chen. Alternativ kann eine schwachere Ablation rea-
lisiert werden, die beispielsweise flir einen nativen
Durchmesser von héchstens 50% bei Behandlungs-
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abschluss sorgt, aber immer noch 80 oder sogar 85%
der nativen offenen GefaRdurchmesser liefern kann,
nachdem ein abschlieRender Heilungsvorgang ab-
geschlossen ist, was Folge der Resorption verletz-
ter Lumengewebe auf eine Weise ist, die analog zur
linksventrikuldren Ablation bei Arrhythmie- und tran-
surethralen Prostata-(TURP)Behandlungen ist. Sol-
che Ausfihrungsformen kénnen mindestens einen
Teil von Okklusivgewebe auf eine Temperatur in ei-
nem Bereich von etwa 55°C bis etwa 80°C erwar-
men. In einigen Ausfihrungsformen kénnen Okklu-
sivgewebe auf eine maximale Temperatur in einem
Bereich zwischen etwa 93 und 95°C erwarmt wer-
den. In anderen hier beschriebenen Ausfiihrungsfor-
men kann die Erwdrmung so gesteuert werden, dass
sie fur Gewebstemperaturen in einem Bereich zwi-
schen etwa 50 und 60°C sorgt, wobei einige Ausfih-
rungsformen von maximalen Gewebstemperaturen
von etwa 63°C profitieren. Noch weitere Behandlun-
gen kdnnen von Behandlungstemperaturen von etwa
90°C profitieren. Vorteilhaft kdnnen die Kathetersys-
teme der Erfindung ohne Ballonangioplastie verwen-
det werden, was Dissektionen vermeidet und Reste-
nose potenziell begrenzt.

[0072] InFig. 2 und Fig. 2A ist ein beispielhaftes Ka-
thetersystem 10 schematisch dargestellt. Ein Remo-
dellierungs- und/oder Ablationskatheter 12 weist ei-
nen Katheterkdrper 14 mit einem proximalen Ende 16
und einem distalen Ende 18 auf. Der Katheterkdrper
14 ist flexibel und legt eine Katheterachse 20 fest, und
er weist ein Aspirationslumen 22 und ein Spullumen
24 auf (siehe Fig. 3). Noch weitere Lumen kénnen
fur einen Flhrungsdraht, ein Abbildungssystem o. &.
vorgesehen sein, was spater beschrieben wird. Das
Lumen 22 kann zur Atheromerfassung und/oder -ab-
bildung sowie zur Aspiration verwendet werden.

[0073] Der Katheter 12 verfligt Gber eine radial ex-
pandierbare Struktur 26 benachbart zum distalen En-
de 18 und ein Gehduse 28 benachbart zum proxi-
malen Ende 16. Eine distale Spitze 30 kann ein inte-
grales Spitzenventil aufweisen, um das Aspirations-
lumen 22 abzudichten und den Durchgang von Fuh-
rungsdrahten, Abbildungs- und/oder Restenose un-
terdriickenden Kathetern u. &. zu erméglichen.

[0074] Das proximale Gehause 28 weist einen ers-
ten Konnektor bzw. Verbinder 32 in Fluidkommuni-
kation mit dem Aspirationslumen 22 auf. Das Aspira-
tionslumen 22 kann einen Aspirationsport in der ex-
pandierbaren Struktur 26 haben, um Aspiration oder
Aspiration von Triimmern und Gasen aus dem Inne-
ren der expandierbaren Struktur zu ermdglichen. Fer-
ner kann das Aspirationslumen 22 als Zugangslumen
fur FUhrungsdrahte, intravaskulare Abbildungskathe-
ter und/oder zum distalen Vorschieben intravasku-
larer Strahlungsbehandlungskatheter oder Resteno-
se unterdrickender Medikamente verwendet wer-
den. Somit kann der verbinder 32 selektiv einen Ab-
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bildungskatheter 34 mit einem Detektor 36 fur athe-
rosklerotisches Material beherbergen, der im Kathe-
terkdrper 14 benachbart zum distalen Ende 18 und/
oder dariber hinaus vorschiebbar ist, wobei der De-
tektor oft einen intravaskularen Ultraschallwandler,
einen optischen Koharenztomographiesensor, eine
MRI-Antenne o. &. aufweist. Ein Abbildungsverbin-
der 38 des Abbildungskatheters 34 Ubertragt Abbil-
dungssignale, die eine Umfangsmessung atheroskle-
rotischer Dicken um die Achse 20 ermdglichen, zu ei-
ner Anzeige 39.

[0075] Fernerbeherbergtder Verbinder 34 einen Be-
handlungskatheter 40 zur Restenoseinhibition, wobei
der Behandlungskatheter hier einen intravaskularen
Strahlungskatheter aufweist. Ein solcher Strahlungs-
katheter kann eine Strahlungsquelle 42 aufweisen,
die im Katheterkorper 14 zur expandierbaren Struktur
26 oder dariiber hinaus wiederum distal vorgescho-
ben werden kann.

[0076] Ein zweiter Verbinder 44 des proximalen Ge-
hauses 28 steht in Fluidkommunikation mit dem Spil-
lumen 24 (siehe Fig. 3). Der zweite Verbinder 44
kann mit einer Spulfluidquelle zum Einleiten leitender
oder nichtleitender Flissigkeiten, Gase o. a. gekop-
pelt sein, idealerweise zum Einleiten von Gas oder
heparinisierter Kochsalzlésung. Sowohl der erste als
auch der zweite Verbinder 32, 44 kdénnen optional
einen Standardverbinder aufweisen, z. B. einen Lu-
er-Loc™-Verbinder. In Fig. 2A ist der Verbinder 44
schematisch gezeigt, der mit einer Aspirationsvaku-
umquelle/Infusionsfluidquelle 45 gekoppelt ist.

[0077] Gemal Fig. 2, Fig. 2A und Fig. 3 ist im pro-
ximalen Gehause 28 auch ein elektrischer Verbinder
46 untergebracht. Der Verbinder 46 weist mehrere
elektrische Verbindungen auf, die jeweils Uber einen
dedizierten Leiter 52 mit einer Elektrode 50 elektrisch
gekoppelt sind. Dadurch kann eine Teilmenge von
Elektroden 50 problemlos gespeist werden, wobei die
Elektroden oft mit bipolarer oder monopolarer HF-
Energie gespeist werden. Somit ist der elektrische
Verbinder 46 oft mit einem HF-Generator Gber einen
Controller 47 gekoppelt, wobei der Controller ermdg-
licht, Energie zu einem exzentrischen Abschnitt ei-
ner im Eingriff stehenden Lumenwand selektiv abzu-
strahlen. Kommt monopolare HF-Energie zum Ein-
satz, kann eine Patientenerde (beispielsweise) durch
eine externe Elektrode oder eine Elektrode auf dem
Katheterkorper 14 vorgesehen sein. Ein Prozessor
49 kann Signale vom Abbildungskatheter 34 manipu-
lieren, um ein Bild auf der Anzeige 39 zu erzeugen,
kann Aspiration, Spilung und/oder Behandlung koor-
dinieren und kann die Behandlung automatisch zum
Bild ausrichten.

[0078] In Fig. 3 ist die expandierbare Struktur 26 na-
her dargestellt. Die expandierbare Struktur 26 kann
elastisch expandieren, wenn sie aus einer Riickhalt-
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ehllse freigesetzt wird, oder kann durch Ziehen der
Spitze 30 zum distalen Ende 18 (siehe Fig. 2) expan-
dieren, wobei optional ein Zugdraht, ein Innenkathe-
terkérper 58 o. a. verwendet wird. Hierbei weist die
expandierbare Struktur 26 eine perforierte Struktur
oder einen Korb auf, der eine Reihe von Strukturstre-
ben oder -elementen 54 mit Offnungen oder Perfora-
tionen 56 dazwischen hat. Beispielsweise kdnnen die
Perforationen 56 durch Schneiden langlicher Schlitze
in einem flexiblen Réhrenmaterial gebildet sein, oder
der Korb kann durch Flechten langlicher Drahte oder
Bander o. a. gebildet sein.

[0079] Allgemein weist die expandierbare Struktur
26 einen proximalen Abschnitt 60, einen distalen Ab-
schnitt 62 und einen Zwischenabschnitt 64 dazwi-
schen auf. Jede Elektrode 50 ist auf einem zuge-
ordneten Korbelement 54 entlang dem Zwischenab-
schnitt 64 angeordnet, wobei sich ein zugeordneter
Leiter 52 von der Elektrode proximal erstreckt. Die
Elektroden 50 sind um die Achse 20 in einem Array
Uber den Umfang verteilt, wobei benachbarte Elek-
troden vorzugsweise axial versetzt sind, idealerwei-
se gestaffelt oder abwechselnd zwischen proxima-
len und distalen Axiallagen. Dadurch kann bipolare
Energie zwischen benachbarten Umfangs-(axial ver-
setzten)Elektroden, zwischen benachbarten distalen
Elektroden, zwischen benachbarten proximalen Elek-
troden u. &. abgestrahlt werden.

[0080] In der beispielhaften Ausfihrungsform ex-
pandieren eine proximale und eine distale Barriere
bzw. Sperre 66, 68 radial mit dem proximalen und
distalen Abschnitt 60, 62 der expandierbaren Struk-
tur 26. Die Sperren 66, 68 hindern etwaige Ablati-
onstrimmer und Gase, die benachbart zu den Elek-
troden 50 erzeugt werden, an einer Bewegung im
Korperlumen Uber den Katheter 12 hinaus. Auler-
dem ermoglichen die Sperren 66, 68, eine mindes-
tens teilweise isolierte Ablationsumgebung im Kor-
perlumen herzustellen, beispielsweise durch Austau-
schen von Blut in einem Blutgefall gegen eine vor-
teilhaftere Fluidumgebung zur Begrenzung von Ver-
kohlung der Elektroden u. &. Statt der Sperren 66,
68 (oder in Kombination damit) kénnen alternative
Sperren vorgesehen sein, darunter ein oder mehre-
re Ballons, die vom expandierbaren Teil 26 axial ver-
setzt sind, elastische Lippen gemaR Fig. 11-Fig. 13
0. 8. In anderen Ausfiihrungsformen kann die Re-
modellierung ohne Erzeugung erheblicher thermoly-
tischer Ablationstrimmer bewirkt werden, und/oder
eine gewlnschte Behandlungsumgebung kann mit
lokalisierten Spul- und/oder Aspirationsdurchfliissen
vorgesehen werden, so dass einige Systeme auf den
Gebrauch von Sperren verzichten kénnen.

[0081] Gemal Fig. 4 und Fig. 6A konnen alterna-
tive Ausfuhrungsformen unterschiedliche expandier-
bare Strukturen in Form von unterschiedlichen Kor-
ben verwenden. In Fig. 4 weist ein Flechtkorb 70
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Elektroden 50 auf, die auf Flechtstrukturen 72 ange-
ordnet sind. Wahrend metallische Flechtstrukturen in
einigen Ausfiihrungsformen verwendet werden kon-
nen, kénnen unter Beachtung von elektrischer Iso-
lierung der Elektroden Kurzschlisse sich kreuzender
metallischer Flechtstrukturen problematisch sein. So-
mit kdnnen die Flechtteile 72 ein Hochtemperaturpo-
lymer oder nichtleitendes Material, z. B. Polyimid, auf-
weisen. Ein langlicher Elektrodenkorb 76 kann Elek-
troden 50 aufweisen, die beispielsweise durch se-
lektives Freilegen einer metallischen Oberflache ent-
lang einem Mittelabschnitt des Korbteils 78 gebildet
sind, wahrend der Rest des Korbelements mit Hilfe
eines Hochtemperaturpolymers o. 8. elektrisch iso-
liert ist, so dass die Korbstreben als Leiter zum Spei-
sen der Elektrode verwendet werden kénnen. Radi-
alexpansion des Korbs 76 ist auch durch Bewegung
71 des Innenkatheterkdrpers 58 relativ zum Korper
14 veranschaulicht. Bewirken lasst sich die Expan-
sion auch, indem eine Hulle Gber dem Korb zurilick-
gezogen wird, durch einen Zugdraht o. &. Ein intra-
vaskularer Ultraschallbildsensor 36 des Abbildungs-
katheters 34 ist in Fig. 5 distal von den expandierba-
ren Strukturen 76 gezeigt, wobei ein proximaler Ab-
schnitt des Abbildungskatheters der Klarheit halber
entfernt ist. Noch weitere alternative expandierbare
Strukturen kénnen zum Einsatz kommen, darunter
Systeme, in denen ein Array aus Elektroden um einen
Ballon iber den Umfang angeordnet ist, was Blut-
kontamination im Ablationsbereich reduzieren kann.
Alternativ kann eine gesteuerte Ablationsumgebung
mit Sperren proximal und/oder distal vom expandier-
baren Teil durch axial versetzte Ballons beibehalten
werden, wobei ein optionaler Aspirationsport wieder-
um zwischen einer solchen proximalen und distalen
Sperre angeordnet ist.

[0082] Eine beispielhafte expandierbare Struktur 26
ist durch Schneiden von Schlitzen in eine Réhre aus
superelastischer Legierung gebildet, z. B. eine Réh-
re aus Nickel-Titan-Legierung oder Nitinol™. Wie an-
hand von Fig. 6B versténdlich wird, kdnnen die ex-
pandierbaren Strukturen 54 Umfangsbreiten 80 ha-
ben, die benachbart zu einer Elektrode und/oder
Elektrodenanbaustelle 82 vergréRert sind. Wie aus
Fig. 6A ersichtlich wird, kann die lokalisierte Vergro-
Rerung der Breite 80 benachbart zu den Elektroden-
anbauinseln 82 axial versetzt sein, was zuvor be-
schrieben wurde. Die die Schlitze bildenden expan-
dierbaren Teile 54 und somit die expandierbaren Tei-
le selbst kénnen beispielsweise 0,8 Inch lang sein,
wobei die expandierbaren Teile eine Umfangsbreite
von etwa 0,25 Inch haben.

[0083] In Fig. 7A und Fig. 7B sind eine Seiten-
und eine Endansicht einer expandierbaren Sperre
in Form eines zusammenlegbaren Kegels gezeigt.
Hier weist die Sperre 66 einen geflochtenen Niti-
nol™-Draht 84 auf, der mit Silikon beschichtet ist, in-
dem beispielsweise ein Geflecht aus einer supere-
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lastischen Legierung, z. B. ein Nitinol™-Geflecht, in
flissiges Silikon getaucht und harten gelassen wird.
Solche Kegel kénnen dann iiber dem proximalen und
distalen Abschnitt der expandierbaren Struktur ange-
baut werden. Wie zuvor erwadhnt, kénnen vielfaltige
alternative Sperrmembranen zum Einsatz kommen.
Fig. 7C zeigt einen Korb 75 mit einer integralen Sper-
re 77, die direkt auf den Korb aufgetragen ist. Die
Sperre 77 weist ein Polyurethan auf, das recht reif3-
fest sein kann. Alternative Sperrmembranen kénnen
andere Materialien aufweisen, z. B. PTFE o. &.

[0084] Gemal Fig. 8 und Fig. 9 kdnnen beispiel-
hafte Elektroden 50, die durch expandierbare Po-
lyimidlegierungsteile 54 abgestitzt werden, mit ei-
nem Hochtemperaturpolymer beschichtet sein. Wie
zuvor beschrieben, erstrecken sich Leiter 52 proxi-
mal von den Elektroden 50. Kontrastreiche réntgen-
dichte Marker, z. B. Gold, Platin, Platin/Iridium-Legie-
rung u. a., kébnnen an oder nahe diesen Streben an-
gebracht sein. Die Marker kdnnten auch als Elektro-
den verwendet werden.

[0085] Die Verwendung des Kathetersystems 10 zur
Remodellierung und/oder Entfernung von exzentri-
schem Atherom aus dem Inneren eines BlutgefalRes
wird anhand von Fig. 10A bis Fig. 10E verstandlich.
Wie in Fig. 10A zu sehen, beinhaltet der Zugang
zu einer Behandlungsstelle oft das Vorschieben ei-
nes Fihrungsdrahts GW in einem Blutgefalt V und
haufiger distal Uber eine Zielregion aus atheroskle-
rotischem Material AM hinaus. Vielfaltige FUhrungs-
drahte kénnen verwendet werden. Zum Zugang zu ei-
nem Gefall mit totaler Okklusion kann der Fihrungs-
draht GW jeden handelstiblichen Fiihrungsdraht auf-
weisen, der zur Durchquerung einer solchen totalen
Okklusion geeignet ist, darunter der Safe-Cross™.-
Fihrungsdraht fir HF-Systeme mit nach vorn wei-
sender optischer Koharenzreflektometrie und HF-Ab-
lation. Fuhrt atherosklerotisches Material AM nicht zu
totaler Okklusion des Lumens, brauchen solche Fa-
higkeiten nicht im Filhrungsdraht GW vorgesehen zu
sein, wenngleich andere vorteilhafte Merkmale vor-
gesehen sein kdnnen. Beispielsweise kann der Fih-
rungsdraht GW einen distalen Ballon aufweisen, um
den Fihrungsdraht an Ort und Stelle zu halten und
Bewegung von Ablationstrimmern u. 8. weiter zu un-
terbinden. Der Fiihrungsdraht GW kann unter fluoro-
skopischer (oder anderer) Abbildung positioniert wer-
den.

[0086] Der Katheter 12 wird lber dem Fiihrungs-
draht GW distal vorgeschoben und benachbart zum
atherosklerotischen Material AM positioniert, oft hin
zu einem distalen Abschnitt der Okklusion, was an-
hand von Fig. 10A und Fig. 10B versténdlich wird.
Die expandierbare Struktur 26 expandiert radial im
Lumen des Blutgefalies, so dass die Elektroden 50
einen radialen Eingriff mit dem atherosklerotischen
Material AM herstellen. Expandiert werden kann die
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expandierbare Struktur 26, indem beispielsweise an
einem Zugdraht gezogen wird, der sich durch den
Katheterkorper 14 zum (direkt oder indirekt) gekop-
pelten zum distalen Abschnitt 62 des expandierbaren
Korpers 26 erstreckt (siehe Fig. 3). Alternativ kann
ein Innenkatheterkdrper 58 relativ zum AulRenkathe-
terkdrper 14 proximal bewegt werden, wobei der In-
nenkatheter wiederum mit dem distalen Abschnitt des
expandierbaren Kérpers gekoppelt ist. Moglich sind
noch weitere Alternativen, darunter Zuriickziehen ei-
ner Hilse aus der Position um den expandierbaren
Kdrper und Ermdglichen einer radialen Auswartsbie-
gung des expandierbaren Koérpers. In mindestens ei-
nigen Ausfihrungsformen kénnen unabhé&ngig von
Betatigung vom proximalen Ende des Katheters 12
oder einfach durch Freisetzen des expandierbaren
Korpers die den expandierbaren Korper bildenden
Strukturteile elastische oder superelastische Materia-
lien aufweisen, die so behandelt sind, dass sie radial
nach auen expandieren, z. B. durch Thermofixieren
eines superelastischen Nitinol™-Metalls, Polyimids o.
a. In einigen Ausfihrungsformen kann der Fihrungs-
draht GW entfernt werden, nachdem der Ablations-
katheter positioniert und/oder der Korb expandiert ist.
Da atherosklerotisches Material AM um den Katheter
12 exzentrisch verteilt ist, stellen einige der Elektro-
den 50 einen direkten Eingriff mit einer Lumenwand
W her, was aus Fig. 10B und Fig. 10C verstandlich
wird.

[0087] Der Abbildungskatheter 34 wird in einem Lu-
men des Katheters 12 so positioniert, dass sich der
Detektor 42 zu einer Stelle benachbart zum athero-
sklerotischen Material AM erstreckt. Der Abbildungs-
katheter arbeitet im und/oder durch den Katheter 12
so, dass er eine Dicke von atherosklerotischem Mate-
rial konzentrisch um den Katheter 12 gemaf Fig. 10C
misst, wobei Messungen oft an mehreren Axialstel-
len vorgenommen werden, um die axiale Variation
des atherosklerotischen Materials AM im Blutgefa®
zu messen, und solche Messungen oft proximal fort-
schreiten. Vielfach ist atherosklerotisches Material
AM in der GefaRwand gemaf Fig. 10C exzentrisch
verteilt. Anzumerken ist, dass kein Abschnitt der Ge-
faBwand von atherosklerotischem Material véllig un-
bedeckt zu sein braucht, damit die Messverteilung
anzeigt, dass die Obstruktion exzentrisch ist, da ei-
ne relativ dinne Atheromschicht entlang einem Ab-
schnitt oder einer Seite des Blutgefalles eine ganz
unterschiedliche Dicke als eine sehr dicke Schicht
aus atherosklerotischem Material auf einer Gegen-
seite des Blutgefalies V haben kann. In einigen Ver-
fahren kann die Remodellierung und/oder Ablation
von samtlichem Atherom entlang einer Seite erst zu
Elektroden/Gefalwand-Eingriff fiihren, nachdem die
Behandlung beginnt.

[0088] In einigen Fallen kann der Abbildungskathe-
ter 34 die Identifizierung und/oder Charakterisierung
von atherosklerotischen Materialien, Plaques, Gewe-
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ben, Lasionen u. a. aus dem Inneren eines Blutge-
faRes ermdglichen. Beispielsweise kann der Abbil-
dungskatheter 34 eine Axial- und/oder Umfangslage
einer Zielplaque zur Behandlung bestimmen. Zielen
Behandlungen fur atherosklerotische Plaques dar-
auf ab, den Blutfluss durch das Lumen zu verstar-
ken, kann die Behandlung so mafigeschneidert sein,
dass sie fur kurzfristige und/oder langfristige Zunah-
men des Lumendurchmessers und Blutflusses sorgt.
Identifiziert der Katheter 34 eine Uber den Umfang
und/oder axial lokalisierte vulnerable Plaque, kann
diese vulnerable Plaque Ziel fur eine geeignete Be-
handlung sein, um schéadliche Freisetzung thrombo-
lytischer Materialien zu unterdriicken, oft durch ver-
dicken einer fibrosen Kappe der vulnerablen Plaque,
was die Plaque gegenlber Ruptur weniger verletzlich
macht, eine GroéRe oder Gefahr der Freisetzung aus
einem lipidreichen Pool der vulnerablen Plaque ver-
ringert 0. 4. Somit kann der Katheter 34 verwendet
werden, Informationen dhnlich wie die bereitzustel-
len, die Uber Histologie verfiigbar sind, um eine Zu-
sammensetzung eines Atheroms anzuzeigen (durch
Identifizieren und Lage beispielsweise einer fibrésen
Kappe, von glatten Muskelzellen, eines Lipidpools,
Kalkablagerungen u. &.). Nunmehr kénnen intravas-
kulare Ultraschallkatheter solche Atheromcharakteri-
sierungen vornehmen, und diese Charakterisierun-
gen koénnen auch durch optische intravaskulare Ko-
harenztomographiekatheter, intravaskulare MRI-An-
tennen und andere katheterbasierte Abbildungssys-
teme oder durch nichtinvasive Abbildungsmodalita-
ten, z. B. MRI-Systeme, u. &. bereitgestellt werden.

[0089] Geeignete Abbildungskatheter zur Verwen-
dung in diesem Kathetersystem sind im Handel
von vielféltigen Herstellern beziehbar. Beispielswei-
se sind geeignete Technologie und/oder Katheter im
Handel von SciMed Life Systems und Jomed-Vol-
cano Therapeutics (Lieferanten intravaskularer Ul-
traschallkatheter), Light Lab™ Imaging (Entwicklung
und Vermarktung optischer Koharenztomographie-
katheter zur intravaskularen Abbildung), Medtronic
CardioRhythm u. &. zu beziehen. Noch weitere alter-
native Technologien kénnen verwendet werden, dar-
unter ultraschnelle Magnetresonanzabbildung (MRI),
Atheromtiefenmessungen mit elektrischer Impedanz,
optische Koharenzreflektometrie u. a.

[0090] Optional kénnen die hier beschriebenen Sys-
teme und Vorrichtungen Abbildungstechniken und
oder Detektorvorrichtungen flir atherosklerotisches
Material verwenden, die mindestens teilweise (op-
tional vollig) aulRerhalb des Kérperlumens angeord-
net sind, wobei sie optional aul3erhalb des Patien-
tenkdrpers angeordnet sind. Zu nichtinvasiven Abbil-
dungsmodalitaten, die zum Einsatz kommen kénnen,
zahlen Roéntgen- oder Fluoroskopiesysteme, MRI-
Systeme, externe Ultraschallwandler u. &. Optional
kénnen externe und/oder intravaskulare Detektoren
fur atherosklerotisches Material auch verwendet wer-
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den, um Temperaturinformationen zu liefern. Bei-
spielsweise kann ein System mit einer MRI-Antenne
Gewebstemperaturen detektieren, so dass eine gra-
fische Darstellung der Behandlungspenetration auf
der Systemanzeige angezeigt werden kann. Informa-
tionen Uber Gewebstemperaturen kénnen auch von
Ultraschall- und/oder optischen Koharenztomogra-
phiesystemen verflgbar sein, und die Temperaturin-
formationen kdénnen als Rickkopplung zum Ausrich-
ten laufender Behandlungen, zum Auswahlen von
Geweben zur Behandlung (zum Beispiel durch Iden-
tifizieren einer heillen oder vulnerablen Plagque) u. &.
verwendet werden.

[0091] Wie beim Positionieren des Fihrungsdrahts
GW und Vorschieben des Katheters 12 kann das Po-
sitionieren des Sensors 30 des Abbildungskatheters
34 durch fluoroskopische oder andere Abbildungs-
modalitaten erleichtert werden. Die Lagebestimmung
des Sensors 36 relativ zur expandierbaren Struktur
26 kann durch réntgendichte Marker des Katheters
34 benachbart zum Sensor 36 und durch die réntgen-
dichte Struktur der expandierbaren Struktur 26 (oder
entsprechende rontgendichte Marker, die auf oder
nahe ihr platziert sind) und/oder durch den Gebrauch
rontgendichter Elektroden erleichtert werden.

[0092] Durch Expandieren der expandierbaren
Struktur 26 im Blutgefald V kdnnen die optionale pro-
ximale und distale Sperre 66, 68 (siehe Fig. 3) eine
mindestens teilweise und vorzugsweise eine im We-
sentlichen isolierte Umgebung im Blutgefal® bilden.
Diese Umgebung kann geeignet sein, die anschlie-
Rende Remodellierung und/oder Ablation durch Aspi-
rieren von Blut aus einem Port des Aspirationslumens
22, der zwischen der proximalen und distalen Sperre
66, 68 angeordnet ist, und durch Spiilen der isolierten
Umgebung mit einem gewlinschten Fluid wie zuvor
beschrieben zu verbessern. Wenn vorgesehen, kon-
nen Aspiration und/oder Spilung durchgefiihrt wer-
den, optional gleichzeitig, um einen Durchfluss in der
gesteuerten Umgebung zur Entfernung etwaiger Ver-
dampfungsgase, Ablationstrimmer u. &. zu erzeu-
gen.

[0093] Gemal Fig. 10C und Fig. 10D verweist die
Umfangsabbildung oft darauf, dass die Remodellie-
rung und/oder Ablation zielgerichtet an einem exzen-
trischen Abschnitt oder Bereich R der Gefalwand W
erfolgen sollte. Um die Ausrichtung der Elektroden
zur Atheromverteilung Giber den Umfang zu unterstut-
zen, hat eine Strebe der expandierbaren Struktur 26
ein identifizierbares Bild, wodurch die Strebe als Dre-
hausrichtungsindikator bzw. -schlissel dienen kann.
Die Ausrichtung der Elektroden kann mit Hilfe intra-
vaskularer Abbildung erreicht werden, z. B. intravas-
kularer Ultraschall (IVUS), optische Koharenztomo-
graphie (,OCT”), intravaskularer MRI und/oder ahn-
liches, optional unter Einsatz externer Abbildung, z.
B. Fluoroskopie, magnetischer Resonanzabbildung
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(,MRI”) 0. &. Auch eine elektronische Ausrichtung
kann verwendet werden. Als Reaktion auf diese Infor-
mationen wird HF-Energie zu Elektroden im Bereich
R geleitet. Diese aktiv gespeisten Elektroden bilden
eine Teilmenge des gesamten Arrays aus Elektro-
den, und die Auswahl dieser Teilmenge von Elektro-
den kann mit Hilfe eines Controllers wie nachstehend
beschrieben realisiert werden.

[0094] Die Mechanismen beim Abladieren von athe-
rosklerotischem Material in einem Blutgefal’ sind gut
beschrieben, darunter durch Slager et al. in einem
Beitrag mit dem Titel ,Vaporization of Atherosclero-
tic Plaque by Spark Erosion” in J. of Amer. Cardi-
ol. (Juni 1985), Seiten 1382-6; und durch Stephen
M. Fry in ,Thermal and Disruptive Angioplasty: a
Physician's Guide”; Strategic Business Development,
Inc. (1990), deren vollstandige Offenbarungen hier-
in durch Verweis aufgenommen sind. Geeignete Ver-
dampfungsverfahren und -vorrichtungen zur Anpas-
sung und/oder Verwendung im vorliegenden Sys-
tem kdnnen unter anderen Literaturverweisen auch
in den US-A-5098431, 5749914, 5454809, 4682596
und 6582423 beschrieben sein. Die vollstdndige Of-
fenbarung jedes dieser Dokumente ist hierin durch
Verweis aufgenommen.

[0095] Gemal Fig. 10 kann die Speisung ausge-
wahlter Elektroden 50 zu Verdampfung von athero-
sklerotischem Material AM fiihren, so dass das athe-
rosklerotische Material mit einem Aspirationsfluss F
durch ein Lumen des Katheters 12 aus dem Blut-
gefall entfernt wird. Ein gleichzeitiger Spulfluss hilft,
die Umgebung zwischen der proximalen und dista-
len Sperre des Katheters beizubehalten, und diese
beiden Durchflisse erméglichen, dass Gase G und
Ablationstrimmer mitgerissen werden, wahrend die
Freisetzung solcher Emboli im Blutgefad V unter-
driickt wird. Das Fluid kann auch als Kuahlfluid wir-
ken, um Erwdrmung und Kollateralschaden an ande-
ren Geweben zu begrenzen, wobei das zirkulierende
Fluid oft mindestens unter Kérpertemperatur, optio-
nal auf oder unter Raumtemperatur liegt.

[0096] Gemal Fig. 10E kann es wie zuvor beschrie-
ben unndtig sein, samtliches Atherom oder athero-
sklerotisches Material aus dem Inneren des Blutgefa-
Res zu entfernen. Die Bildung eines offenen Lumens
mit einem effektiven Durchmesser von mindestens
80 oder 85% eines nominellen nativen Lumendurch-
messers kann ausreichen. Remodellierungsbehand-
lungen kdnnen flr akute effektive offene Durchmes-
ser in einem Bereich von etwa 30% bis etwa 50%
sorgen. In einigen Ausfiihrungsformen kann Verlet-
zung, die dem atherosklerotischen Material mit den
gespeisten Elektroden oder anderen Energierichtfla-
chen zugefligt wird, zu anschlielender Resorption
der verletzten Gewebslasionen flhren, um fir weite-
res Offnen des GefaRes nach Behandlungsende als
Teil des Heilungsverlaufs zu sorgen.
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[0097] Um die langfristige Wirksamkeit zu férdern
und Restenose einer behandelten Region des Blut-
gefalles V zu unterdriicken, kann ein Restenose un-
terdriickender Katheter 40 durch ein Lumen des Ka-
theters 12 so vorgeschoben werden, dass eine Strah-
lungsquelle 42 den behandelten Bereich des Blut-
gefalles bestrahlt. Geeignete intravaskulare Strah-
lungskatheter sind im Handel von Novoste™, Gui-
dant, Johnson & Johnson u. d. zu beziehen. Res-
tenose inhibierende Medikamente, die den derzeit
auf Drug-Eluting-Stents verwendeten ahneln, kénnen
ebenfalls durch ein Lumen des Katheters 12 vor-
geschoben werden, wahrend optional die proxima-
le und distale Sperre wiederum helfen, eine Zone
mit kontrollierter Umgebung im Blutgefald beizubehal-
ten, so dass eine systemische Medikamentenabgabe
begrenzt oder vermieden sein kdnnte. Zusatzlich zu
bekannten Restenose unterdriickenden Medikamen-
ten, die auf Drug-Eluting-Stents verwendet werden,
kénnten Medikamente zum Einsatz kommen, die Va-
sodilatation verursachen. Verwendet werden kénnen
auch bekannte Restenose unterdriickende Medika-
mente, z. B. Rapamycin™.

[0098] In einigen Ausfiihrungsformen kann die ex-
pandierbare Struktur 26 an der Gefallwand W und
oder am atherosklerotischen Material AM expandiert
bleiben, wahrend sich der Katheter 12 im Blutgefald
bewegt, wobei der Katheter im Verlauf von Ablati-
onsbehandlungen oder zwischen ihnen oft proximal
gezogen wird. Eine analoge Bewegung eines radi-
al expandierten perforierten Korbs kommt beispiels-
weise beim Messen von Temperaturen von Blutge-
faBen zum Einsatz, um vulnerable Plaque in Syste-
men zu detektieren, die derzeit von Volcano Thera-
peutics entwickelt und/oder vermarktet werden. Alter-
nativ kann der Korb wiederholt kontrahiert werden,
Axialbewegung des Katheters 12 genutzt werden, um
den Korb zu repositionieren, wobei der Korb anschlie-
Rend an jeder von mehreren Behandlungsstellen ent-
lang dem atherosklerotischen Material AM expan-
diert. Wiederholte intravaskulare Abbildung oder an-
dere Dickenmessungen des atherosklerotischen Ma-
terials Uber den Umfang um den Katheter 12 kon-
nen zum Einsatz kommen, wobei die Remodellierung
und/oder Ablation oft temporar angehalten wird, da-
mit ein Bild wahrend einer Ablationsprozedur inter-
mittierend erfasst werden kann. Ein abschlieRendes
Bild kann aufgenommen werden, um zu Uberprifen,
ob die Remodellierung und/oder Ablation erfolgreich
war.

[0099] In Fig. 11 bis Fig. 21 sind vielfaltige alterna-
tive Katheterstrukturen schematisch dargestellt, wo-
bei viele dieser Strukturen fir eine Mikroumgebung
oder kontrollierte Umgebungszone im Blutgefall sor-
gen, die zur Remodellierung und/oder Ablation ver-
bessert wurde. Beschrieben und/oder dargestellt sind
auch vielfaltige Emboli unterdriickende Sperren, dar-
unter Silastic-Ballons, flexible Lippen oder expandier-
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bare Kegel, die von den Ablationselektroden axial
versetzt sein kdnnen. Beispielsweise kann gemaf
Fig. 11 und Fig. 12 ein dem in Fig. 2 dhnelndes Sys-
tem eine Remodellierungs- und/oder Ablationshdlle
102 verwenden, die einen proximalen Hub 104 hat
und einen Abbildungskatheter und einen Fuhrungs-
draht GW in einem Axiallumen der Hilse aufnimmt.
Eine Mikroumgebung ist durch eine Mikrokammer-
lippe 106 gebildet, die Silikon o. &. aufweisen kann.
Bipolare Elektroden 50 kénnen (aber mussen nicht
unbedingt) Gas und/oder andere Ablationstrimmer
erzeugen, deren Einschluss die Silikonlippe unter-
stitzen kann. Ein Vakuumport 108 des Hubs 104
steht in Fluidkommunikation mit einem Vakuumport
110, wahrend ein Kochsalzlésung-Fluidinfusionsport
112 zusammen mit einem Kochsalzlésung-Injektions-
durchgang 114 verwendet werden kann, um die Mi-
kroumgebung zur Remodellierung und/oder Ablation
zu steuern und/oder zu modifizieren. GemaR Fig. 13
kdnnen alternative Mikrokammern gebildet sein, die
silikonartige Lippen, die die Katheterhiilse 102 voll
umschlief3en, Doppelballons o. a. verwenden. Ge-
mal Fig. 14 lassen sich solche Strukturen mit einem
Korb 118 kombinieren, der HF-Elektroden abstiitzt,
um fir Elektrodenkontakt in einer Mikrokammer zu
sorgen. Optional kann der Korb eine Nitinol™-Form-
gedachtnislegierung aufweisen.

[0100] Gemal Fig. 15 kann allgemeiner die Remo-
dellierungs-/Ablationshiille 102 eine Elektrode 50 fiir
Hochfrequenzenergie abstiitzen und kann ein oder
mehrere Lumen zur koaxialen und/oder biaxialen Ein-
fihrung eines Abbildungskatheters 34 (z. B. eines
IVUS-Katheters) und/oder Fihrungsdrahts GW vor-
sehen. Der Abbildungskatheter 34 kann einen Wand-
ler in Form eines Arrays 120 haben.

[0101] GemaR Fig. 16 hat eine Remodellierungs-/
Ablationshulle 102 ahnlich wie die von Fig. 11 und
Fig. 12 (hier im Querschnitt) ein Elektrodendrahtlu-
men 122, ein Kochsalzlésung-Injektionslumen 124
und die Offnung des Vakuumports 110 zum Arbeits-
lumen der Hilse 102, in dem der Abbildungs- oder
IVUS-Katheter 34 und Fuhrungsdraht GW angeord-
net sind. Durch eine Lippe oder ein Ventil 126 aus Si-
likon kann ein Vakuum zur Mikroumgebung ubertra-
gen werden.

[0102] In Fig. 17 und Fig. 17A sind noch weitere al-
ternative Anordnungen veranschaulicht. In der Aus-
fuhrungsform von Fig. 17 wird eine Innenelektrode
128 in einem bipolaren System zusammen mit Au-
Renelektroden 50 verwendet, die das Gewebe zur
Behandlung kontaktieren. Fig. 17A zeigt schema-
tisch den Gebrauch eines Ballonkatheters 130 mit ei-
nem Ballon 132 (z. B. einem Latexballon). Auf der
Oberflache des Latexballons sind Elektroden 50 zur
Verwendung in ausgewahlten Paaren angeordnet.
Somit kann ein Ballon (statt einer Korbstruktur) als ra-
dial expandierbare Struktur zum Mitflihren der Elek-
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troden oder Energieabgabeflachen verwendet wer-
den.

[0103] Fig. 18 zeigt schematisch einen expandier-
baren Korb 134, der aus einer grof3en Konfiguration
in eine kleine Konfiguration kontrahiert ist. Optional
kann der Korb als Schneidkorb durch Bereitstellen
geeigneter Kanten verwendet werden und/oder kann
Emboli darin einfangen. Fig. 19 veranschaulicht ei-
ne Remodellierungs-/Ablationshille 102, in der sich
ein Abbildungskatheter 34 zum Abbilden hin und her
bewegt und in der ein Silastic-Ballon 136 distal von
den Behandlungstrimmern zum Einfangen von Em-
boli angeordnet ist. Fig. 20 zeigt einen alternativen
Elektrodenabgabeballon 138, der dem Ballon 132
von Fig. 17A ahnelt, und veranschaulicht Elektroden
50 mit flexiblen Lumenverlangerungen, die sich da-
von proximal erstrecken. Fig. 21 zeigt schematisch
eine HF-Elektrode in einer Mikrokammer, die durch
eine proximale und distale Sperre 140, 142 der Hiilse
102 gebildet ist, wobei eine Position der Elektrode 50
in der Mikrokammer betatigt wird.

[0104] Gemal Fig. 22 und Fig. 23 speisen alterna-
tive Controller 92a, 92b selektiv Elektroden des Ka-
theters 12 mit HF-Leistung, die von einem HF-Gene-
rator 94 zugefihrt wird. Ein breiter Bereich von HF-
Energiearten kann zum Einsatz kommen, darunter
StoRe von 500 kHz, unterschiedliche Arten von Wel-
lenformen u. a. Beim Controller 92a wird ein einfa-
cher Wahlschalter 96 so gedreht, dass er auf ein ge-
winschtes zu speisendes Elektrodenpaar zeigt. Ei-
ne Indikator- bzw. ,Schliissel’-Elektrode kann zum
intravaskularen Abbildungssystem ausgerichtet wer-
den, entweder elektronisch oder durch Bereitstellen
einer Elektrode, eines Elektrodenstitzteils oder be-
festigten Markers, der ein ausgepragtes Bild auf der
intravaskularen Abbildungsanzeige liefert. Dies ver-
einfacht die Auswahl eines oder mehrerer exzentri-
scher Elektrodenpaare entlang dem Atherom. Vor-
teilhaft braucht der Katheter 12 nicht in eine richtige
Orientierung gedreht zu werden, um das gewtinsch-
te exzentrische atherosklerotische Material genau zu
remodellieren und/oder zu abladieren. Der Controller
92b weist ahnliche Fahigkeiten auf, ermdglicht aber
dem Bediener, mehrere Elektroden zum Bereitstel-
len bipolarer HF-Energie dazwischen auszuwéhlen,
was fir grolRere Flexibilitdt beim moglichen gleichzei-
tigen Speisen mehrerer Elektroden sorgt. Fig. 24 und
Fig. 25 veranschaulichen Monopolsteueranordnun-
gen, die denen von Fig. 22 bzw. Fig. 23 dhneln. Die
Patientenerdung kann durch eine Patientenerdungs-
platte, eine Ringelektrode 2 bis 5 cm proximal zum
Korb 26 o. &. bewirkt werden. Wiederum ist keine Ka-
theterdrehung erforderlich, um eine aktive Seite des
Katheters benachbart zum Zielatherom zu orientie-
ren, da verschiedene exzentrische Ablationsorientie-
rungen Uber die Elektrodenauswahlsteuerung ausge-
wahlt werden kénnen.
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[0105] Fig. 26 und Fig. 27 zeigen schematisch alter-
native Fluiddurchflussanordnungen zur Verwendung
in den hier beschriebenen Kathetern und Verfahren.
In der Ausflhrungsform von Fig. 26 weist ein Roh-
renkorper 150, der sich vom expandierbaren Kérper
26 proximal erstreckt, einen oder mehrere Spllports
152 auf, wobei die Spllports hier proximal vom ex-
pandierbaren Korper angeordnet sind. Ein Aspirati-
onsport 154 enthalt einen Réhrenkorper, der ein Fih-
rungsdraht- und/oder Abbildungskatheterlumen 156
bildet. Spdlfluid kann distal durchflielen, was auch
die Blutflussrichtung im Kérperlumen sein kann. Spul-
fluid kann auch Uber den Aspirationsport aspiriert
werden. In der Ausfiihrungsform von Fig. 27 wird das
Lumen 154 zur Aspiration und fir einen Fihrungs-
draht und/oder Abbildungskatheter verwendet.

[0106] Ein alternativer Controller ist in Fig. 28A-D
dargestellt. Mit diesem Controller kann ein Operateur
fur jede Elektrode wahlen, ob diese Elektrode inaktiv
bleibt, diese Elektrode mit einem ersten Pol (mitunter
Pol A genannt) einer Energiequelle (z. B. eines HF-
Generators 0. a.) elektrisch gekoppelt wird oder diese
Elektrode mit einem zweiten Pol oder Pol B der En-
ergiequelle elektrisch gekoppelt wird. Dieser Control-
ler ermdglicht einen breiten Bereich gespeister Elek-
trodenkonfigurationen, darunter pseudo-monopolare
Modi, in denen alle Elektroden aulRer einer mit einem
Pol der Energiequelle (Pol A) verbunden sind und ei-
ne Elektrode mit dem anderen Pol (Pol B) verbunden
ist. Wie anhand von Fig. 28A deutlich wird, ermég-
licht der Controller 160 das testen vieler Elektroden-
konfigurationen zur HF-Remodellierung und/oder Ab-
lation, insbesondere von solchen, die zwei oder mehr
Elektroden beinhalten. In Fig. 28B ist ein Schaltfeld
162 naher gezeigt. Jede Elektrode (in dieser Ausfiih-
rungsform bis zu acht Elektroden) ist mit einem 3-We-
ge-Schalter in der Nummerierung von 1 bis 8 elek-
trisch gekoppelt, ein in der Mitteposition angeordne-
ter Schalter zeigt an, dass die Elektrode mit keinem
Pol gekoppelt ist, wahrend ein zum Pluszeichen ge-
driickter Schalter anzeigt, dass die zugeordnete Elek-
trode mit einem roten HF-Verbinder mit dem Control-
ler gekoppelt ist. Ahnlich zeigt ein zum Minuszeichen
betatigter Schalter an, dass die zugehdrige Elektrode
mit einem schwarzen HF-Verbinder des Steuerkas-
tens elektrisch gekoppelt ist.

[0107] Wie anhand von Fig. 28C verstandlich wird,
sind die den Schaltern 3-8 zugeordneten Elektro-
den mit keinem Pol gekoppelt, die Elektrode 1 ist mit
dem roten HF-Verbinder verbunden, und die Elektro-
de 2 ist mit dem schwarzen HF-Verbinder verbunden.
Durch Aktivierung des HF-Generators zirkuliert bipo-
lare HF-Energie zwischen den Elektroden 1 und 2. In
Fig. 28D sind die Elektroden 5-8 nicht gespeist, wah-
rend die Elektroden 1 und 3 mit dem roten HF-Verbin-
der gekoppelt sind. Die Elektroden 2 und 4 sind mit
dem schwarzen HF-Verbinder verbunden, so dass
durch Aktivierung des HF-Generators bipolare HF-
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Energie zwischen den Elektroden 1 und 3 und zwi-
schen den Elektroden 2 und 4 zirkuliert.

[0108] In Fig. 29A-Fig. 29H ist ein beispielhafter
selbstexpandierbarer Korb gezeigt. Wie aus diesen
Zeichnungen hervorgeht, kénnen Elektroden als Teil
der Streben 172 gefertigt sein, aus denen der Korb
gebildet ist, beispielsweise mit Hilfe einer radial nach
aulden orientierten Oberflache einer lokalisierten Ver-
breiterung 174 jeder Strebe, die in einer axialen Mit-
telposition der Strebe angeordnet ist, was in Fig. 29B
und Fig. 29E zu sehen ist. Jeder Arm kann aus einem
Materialstlick gebildet sein, das optional eine Niti-
nol™-Formgedachtnislegierung aus Nickel-Titan auf-
weist, wobei die Streben optional aus einer Nitinol™.-
Réhre mit Laser ausgeschnitten sind. Die Elektrode/
der Korb kann beispielsweise mit einem Hochtem-
peraturpolymer beschichtet sein, z. B. einem Poly-
imid. Bilden lassen sich die Elektroden 174 durch
Verhindern von Beschichtung auf dem gewtinsch-
ten Abschnitt der zugeordneten Strebe 172 (gemaf
Fig. 29E) oder Entfernen von Beschichtung davon, so
dass die Elektrodenoberflache zum Kontakt mit athe-
rosklerotischem Material freiliegt. Die Streben kon-
nen voneinander getrennt und mit einem isolierten
Material strukturell abgestitzt sein, z. B. einer ul-
traviolett-(,UV”)hartenden oder Warmeschrumpfhiil-
le, einem Polyethylen, Nylon™ o. &., um den Korb 170
zu bilden.

[0109] Jede Strebe 172 kann dazu verwendet wer-
den, Energie zwischen der Elektrodenflache 174 und
einem elektrischen Leiter zu leiten, der sich von der
Strebe zu einem Controller proximal erstreckt. Pro-
ximale Inseln zum Verbinden solcher Leiter sind in
Fig. 29C veranschaulicht, wahrend distale Struktur-
inseln 178 in Fig. 29D gezeigt sind. Benachbarte
Elektroden 174 kénnen axial versetzt oder abgestuft
sein, was aus Fig. 29F hervorgeht. Eine Isolierbe-
schichtung entlang jeder Strebe 172 kann unterdriickt
oder von einer Innenflache der proximalen Inseln
176 entfernt sein, um das Verbinden eines zugeord-
neten leitenden Drahts zu erleichtern, z. B. durch
Punktschweilen o. &. Auch alternative Isoliermate-
rialien kdnnen verwendet werden, darunter Parylen-
beschichtungen, wahrend alternative Verfahren zum
Anbringen der Streben 172 an einem Katheterkor-
per zum Einsatz kommen kénnen, darunter Verkle-
ben mit isolierender UV-Hartung, Einbetten der Insel-
strukturen in Polyethylen u. &.

[0110] Beispielhafte Strukturen zum Befestigen der
Streben 172 des Korbs 170 an einem Katheterkorper
180 sind in Fig. 29G gezeigt.

[0111] Anhandvon Fig. 29F und Fig. 29H wird ein al-
ternativer Indikator verstandlich, der ein unterscheid-
bares Bild zur Drehausrichtung ausgewahlter Elek-
troden 174 des Korbs 170 zu Bildern oder anderen
Messungen von atherosklerotischem Material liefert.
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In dieser Ausfihrungsform kann eine als Elektrode
1 bezeichnete Elektrode 174i einen rontgendichten
Marker 182 haben, der auf der zugeordneten Stre-
be 172i angeordnet ist. Eine Strebe 172ii, die eine
zugeordnete zweite Elektrode 174ii abstitzt, kann
zwei rontgendichte Marker 182 haben, was eine Uber
den Umfang asymmetrische Z&hlungsanzeige bildet,
mit der alle Elektroden eindeutig referenziert wer-
den kénnen. Die Form der Elektroden 50 kann variie-
ren, beispielsweise kénnen die Elektroden 174 brei-
ter als andere Abschnitte der Streben 172 sein, was

Fig. 29A-G zeigen.

[0112] Wie zuvor beschrieben, wird die Remodel-
lierung haufig mit Hilfe von Spil- und/oder Aspira-
tionsflissen durchgefihrt. In vielen Ausfihrungsfor-
men flhrt ein Spulport Fluid, z. B. eine Kochsalzl6-
sung, von einem Spullumen zu einem Innenraum des
Korbs. Ein Aspirationsport kann fir Fluidkommuni-
kation zwischen einem Aspirationslumen und einem
Innenraum des Korbs sorgen. Einer oder beide die-
ser Fluiddurchflisse kénnen kontinuierlich betrieben
werden oder kdnnen alternativ vor, wdhrend und/oder
nach der Behandlung pulsieren. In einigen Ausfiih-
rungsformen kdnnen der Aspirations- und/oder Spiil-
fluss akut oder gleichzeitig auftreten, um zwischen
dem Spllport und dem Aspirationsport zu zirkulie-
ren. Optional kann der Durchfluss Ablationstrimmer
zum Aspirationsport mitfiihren, wo die Trimmer Uber
das Aspirationslumen evakuiert werden kdnnen. Zwi-
schen dem Spiilsystem und dem Aspirationssystem
kann eine solche Koordinierung vorliegen, dass das
Spiilfluid in einem zum Korb eng benachbarten Be-
reich eingeschlossen bleiben kann, um Embolisie-
rung von Ablationstrimmern zu unterdriicken, wenn
der Korb im Blutgefal® expandiert ist. Beispielswei-
se kann eine solche Koordinierung distale Bewegung
von Ablationstrimmern unterdricken und/oder kann
die Notwendigkeit einer distalen und/oder proxima-
len Sperre oder Membran entfallen lassen. In ei-
nigen Ausfihrungsformen kann die Fluidzirkulation
zwischen einem Spilport und einem Aspirationsport
eine effektiv blutleere Umgebung benachbart zu den
Elektroden erzeugen, um Remodellierung und/oder
Ablation, Abbildung von atherosklerotischem Gewe-
be u. &. zu erleichtern.

[0113] GemaR Fig. 30A und Fig. 30B kann die
Steuerung von Energie, die von den Kathetersys-
temen und -strukturen der Erfindung abgestrahit
wird, optional Thermopaare und andere Strukturen
zur Temperaturerfassung gebrauchen. Thermopaa-
re, z. B. Thermopaare vom K-Typ (+CH/-AL), kon-
nen an oder nahe einer oder mehreren Streben ei-
ner expandierbaren Struktur angebracht sein, um
Temperaturmessungen zu liefern. Zum Beispiel kdn-
nen solche Strukturen Gewebstemperaturmessun-
gen, Bluttemperaturmessungen, Behandlungstem-
peraturmessungen und/oder ahnliches liefern.
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[0114] Optional kann eine Temperaturmessstruktur
auch als HF-Elektrode verwendet werden, beispiels-
weise durch Gebrauch einer oder mehrerer der in
Fig. 30A und Fig. 30B gezeigten Strukturen. In der
Ausfuhrungsform von Fig. 30A kann ein Thermopaar
182 durch einen Schalter 188 mit einer HF-Energie-
quelle 184 oder einem Thermometer 186 gekoppelt
sein. In Fig. 30B ist eine ahnliche Ausflihrungsform
dargestellt.

[0115] GemaR Fig. 31 weist ein alternatives Kathe-
tersystem 190 mehrere Elektroden 50 auf, die durch
Streben 192 abgestiitzt werden. Die Streben 192 ex-
pandieren radial, wenn sie durch eine Hiilse 194 dis-
tal ausgefahren werden, so dass ein Umfangsarray
der Elektroden zusammenlegbar ist. Eine kugelférmi-
ge Spitze 196 weist proximale orientierte Hochdruck-
strahlen 198 auf, und die kugelférmige Spitze kann
als ein Pol verwendet werden, wobei ausgewahlte
Elektroden 50 als der andere Pol dienen. Alternativ
kann bipolare Leistung zwischen den Elektroden 50
0. a. zugeflhrt werden. Optional kann eine proxima-
le Sperre 200, z. B. ein Sieb, zum Einsatz kommen,
um Bewegung und/oder Einfangen von Trimmern zu
unterdrtcken.

[0116] Sind die HF-Elektroden gespeist, kénnen
auch die Hochdruckstrahlen so aktiviert werden, dass
sie fur eine Spilung mit Kochsalzlésung sorgen. Ein
Venturi-Effekt kann die Trimmer zum Transport pro-
ximal durch ein Katheterlumen zur Evakuierung mit-
reiRen, normalerweise mit Hilfe einer mit der Hilse
194 gekoppelten Aspirationsquelle. Trimmer kénnen
in der Sperre 200 eingefangen werden, die ein Sieb,
eine massive Folie, ein Netz o. a. aufweisen kann.
In einigen Ausfiihrungsformen kénnen Niederdruck-
strahlen aus der benachbarten Kugelspitze 196 an-
stelle von Hochdruckstrahlen verwendet werden.

[0117] Gemal Fig. 32A-Fig. 32D kdnnen alternati-
ve expandierbare Strukturen Knicken oder Abflachen
der expandierbaren Struktur vermeiden, wenn sich
die expandierbare Struktur axial biegt, z. B. wenn
sie entlang einer Biegung in einem Kdrperlumen ex-
pandiert wird. In der Ausfihrungsform von Fig. 32C
hat eine Wendel oder helikale expandierbare Struk-
tur 202 eine kleinprofilige Konfiguration 204 und ei-
ne groRprofilige Konfiguration 206 und kann entfaltet
und/oder eingezogen werden, indem ein distales En-
de 208 und/oder ein proximaler Réhrenkdrper 210 re-
lativ zueinander verdreht werden durch einen Zug/L6-
semechanismus 0. &.. Aspiration und/oder Spulung
kénnen Uber das proximale Réhrenteil 210 wie zuvor
beschrieben vorgesehen sein, und die Wendelstruk-
tur kann eine einzelne Schleife bzw. Windung oder
mehrere Schleifen bzw. Windungen aufweisen, um
eine oder mehrere Umfangsreihen von Elektroden 50
vorzusehen, wenn sie die expandierte Konfiguration
206 hat. In der Ausfiihrungsform von Fig. 32D weist
eine aufblasbare expandierbare Struktur 212 Axial-
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streben und/oder Ringe auf, die als réhrenférmige
aufblasbare Ballons ausgebildet sind, damit die ex-
pandierbare Struktur aus der kleinprofiligen Konfigu-
ration in die dargestellte groRprofilige Konfiguration
expandieren kann.

[0118] In Fig. 33-Fig. 35 sind noch weitere alternati-
ve expandierbare Strukturen und Energieabgabefla-
chen schematisch gezeigt. In einer Mikrowellen-Be-
handlungsvorrichtung 216 gemal Fig. 33 kann je-
de Strebe eines Korbs eine schraubenférmige Mikro-
wellenantenne aufweisen, wobei eine Innenseite der
Antenne abgeschirmt ist, um Energieabstrahlung zur
Katheterachse zu vermeiden. Alternative Mikrowel-
lenantennen kdnnen auch zum Einsatz kommen, dar-
unter Richtantennen, mit denen die Tiefe zwischen ei-
ner Energieabgabeflache und einem Zielgewebe va-
riiert werden kann, indem ein Brennpunkt der Anten-
ne variiert wird. Solche fokussierten Mikrowellenvor-
richtungen kénnen Antennen aufweisen, die um die
Katheterachse drehbar, axial beweglich u. a. sind.

[0119] In den Ausfuhrungsformen von Fig. 34 und
Fig. 35 stutzen Katheterkdrper wiederum Reihen von
Streben 218, 220 ab und haben ferner mehrere Ir-
rigations- oder Spullumen. Die Spillumen im Ka-
theterkdrper stehen in Fluidkommunikation mit R6h-
renstrukturen, die sich entlang den Streben erstre-
cken (und in einigen Fallen darin integriert sind), so
dass Fluidsplilports 222 Kochsalzlésung oder ande-
re Fluide zu Elektroden 50 oder Mikrowellenantennen
224 |eiten. Elektrochirurgische Leistung fur die En-
ergieabgabeflachen kann mit Hilfe der Strebenstruk-
tur Ubertragen werden, oder Drahte 226 kénnen sich
entlang der Strebe zu den Energieabgabeflachen er-
strecken. In der Ausfiihrungsform von Fig. 35 ist eine
Abschirmung 228 entlang einem Innenabschnitt einer
Mikrowellenantenne 224 ersichtlich, die Mikrowelle-
nenergie begrenzen kann, die zu einem Abbildungs-
katheter gerichtet wird. Fur Ausfiihrungsformen unter
Verwendung von Mikrowellenantennen als Energie-
abgabevorrichtungen ist es mdglich, jeweils nur eine
Antenne des Umfangsarrays zu speisen, um Interfe-
renz zwischen Leitern entlang dem Katheterkdrper zu
vermeiden.

[0120] Gemal Fig. 36 kdnnen Controller der hier
beschriebenen Kathetersysteme die Verteilung un-
terschiedlicher Leistungswerte zu unterschiedlichen
Elektrodenpaaren ermoglichen. Beispielsweise kann
als Reaktion auf eine Umfangsverteilung von athe-
rosklerotischem Material AM, z. B. der in Fig. 36
gezeigten, eine Steuerung 50 Watt Energie zu ei-
ner ersten Elektrode 230, 30 Watt Energie zu einem
Paar zweiter Elektroden 232 und nur 10 Watt Ener-
gie zu einem Paar dritter Elektroden 234 leiten. An-
dere Elektroden kénnen keine ihnen zugefiihrte En-
ergie haben, was zuvor beschrieben wurde. In eini-
gen Ausfiihrungsformen kann eine den unterschied-
lichen Elektroden zugefiihrte unterschiedliche Leis-
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tung durch Steuern des Einschaltverhéltnisses vor-
gesehen sein, wobei zum Beispiel 50 Watt durch
Speisen einer oder mehrerer Elektroden fir 50% der
Zeit, 30 Watt durch Speisen einer Elektrode 30% der
Zeit u. 8. bereitgestellt werden.

[0121] Gemal Fig. 37A-Fig. 37C kdnnen viele Ab-
bildungsmodalitdten (darunter intravaskulérer Ultra-
schall, optische Koharenztomographie, intravaskula-
re MRI u. 8.) mindestens teilweise blockiert oder be-
eintrachtigt sein, indem die Bilddetektionsstruktur in
einer metallischen Struktur positioniertist, z. B. einem
aus Nitinol™ gebildeten Korb. Somit kénnen Vorteile
darin bestehen, alternative expandierbare Strukturen
herzustellen, z. B. Kunststoffe oder ein Polymer auf-
weisende Kdérbe. Angesichts der durch die Elektro-
den der hier beschriebenen Systeme erzeugten War-
me kann es vorteilhaft sein, dass solche Polymer-
korbstrukturen 240 ein Hochtemperaturpolymer auf-
weisen, z. B. ein Polyimid.

[0122] Alternative Korbstrukturen kénnen HDPE,
PET, Nylon™, PEBAX™ u. a. aufweisen. GemaR
Fig. 37B koénnen proximale Enden der Korbstreben
mit einem Schaft 242 an einer Verbindungsstelle 244
verklebt sein. Eine Abbildungskatheterfiihrung 246
kann sich durch ein distales Ende der Korbstruktur
248 erstrecken, wobei das distale Ende des Korbs frei
ist, entlang der Fihrung axial zu gleiten. Zugdrahte
250 kdnnen am distalen Ende 248 befestigt sein, so
dass Ziehen an den Zugdrahten den Korb 240 radial
expandiert, wobei die Zugdrahte innerhalb des proxi-
malen Schafts 242 verlaufen. Der Korb kann zuriick
in seine kleinprofilige Konfiguration eingefahren wer-
den, indem die Zugdrahte geschoben werden, oder
der Korb kann eine Vorspanneinrichtung aufweisen,
die den Korb in die kleinprofilige Konfiguration driickt.
Um Beeintrachtigung der Abbildungsleistung zu ver-
meiden, kdnnen Angelschnur dhnelnde Polymerzug-
teile als Zugdréhte verwendet werden. In der beispiel-
haften Ausfihrungsform weisen die Zugdrahte Niti-
nol™ auf, das ausreichende Drucksteife hat, um den
Korb in seine kleinprofilige Konfiguration zu schieben.

[0123] Der Korb 240 kann durch Ausschneiden von
Streben aus einer Rdhre aus dem Polymermateri-
al gebildet werden, wobei der distale Abschnitt 248
vorzugsweise nicht geschnitten bleibt. Die proxima-
len Enden der Streben kdénnen vor Bildung der Ver-
bindungsstelle 244 getrennt werden, und ringférmi-
ge HF-Elektroden kénnen an jedem Arm entlang ge-
schoben und mit der gewiinschten Konfiguration ent-
lang dem Zwischenabschnitt des Korbs verklebt wer-
den.

[0124] In Fig. 38A-Fig. 38H sind beispielhafte Be-
handlungsverfahren dargestellt. In Fig. 38A weist das
Kathetersystem 260 eine Korbabdeckhiilse 262 Uber
einem Detektions- und Behandlungskatheter 264 fir
atherosklerotisches Material wie zuvor beschrieben
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auf. In dieser Ausfihrungsform halt die Auf3enkorb-
hilse 262 den Korb 266 radial zurlick, der so vorge-
spannt ist, dass er bei Freisetzung aus der Aulen-
hilse gemal Fig. 38B radial expandiert. In einigen
Ausfuhrungsformen kann der Korb expandiert wer-
den, nachdem die Aul3enhille zuriickgezogen ist, z.
B. durch Ziehen an Zugdrahten, Drehen eines Ab-
schnitts des Katheters relativ zum anderen o. a. Un-
abhéangig davon stellen beim Expandieren des Korbs
im Gefald V die Elektroden 50 des Korbs einen Ein-
griff mit der umliegenden GeféalBwand her. Ein Ab-
bildungswandler nahe dem Korb 266 eines Abbil-
dungskatheters, der in einem Lumen des Behand-
lungskatheters angeordnet ist, bewertet das Gefaly
V, und das Detektions-/Behandlungskathetersystem
264 wird entlang der Arterie oder dem Gefaf3 V pro-
ximal gezogen.

[0125] Detektiert der Abbildungskatheter atheroskle-
rotisches Material AM gemalf Fig. 38C, wird eine ge-
eignete Teilmenge (die moglicherweise nur eine ein-
zige Elektrode 50 aufweist) aktiviert, um das athe-
rosklerotische Material AM gemaf Fig. 38D zu re-
modellieren, und die offene Gefalllumengrofie steigt
maRig wahrend der Behandlung. Der Katheter wird
zum nachsten Atherom proximal gezogen, das wie-
derum detektiert und behandelt wird. Ein Querschnitt
des begrenzten offenen Lumens vor der Behandlung
ist in Fig. 38F schematisch dargestellt, die auch ein
Spll- oder Irrigationslumen 268 des Katheters 264 fiir
Kochsalzlésung zeigt. Die Behandlungsenergie und
mafige Zunahme des offenen Lumendurchmessers
des Gefales V sind im Querschnitt von Fig. 38G
schematisch gezeigt. Nachdem eine Heilungsreakti-
on den offenen Lumendurchmesser allmahlich ver-
gréRert, kann dann fir die langerfristigen Ergebnisse
des in Fig. 38H schematisch gezeigten offenen Lu-
mens gesorgt werden.

[0126] In Fig. 39A und B ist die exzentrische Mate-
rialentfernung in einem Gelatine-Arterienmodell 270
dargestellt. Vor dem Test weist das Arterienmodell
ein konsistentes Lumen 272 gemal Fig. 39A auf.
Ein Testkatheter 274 fiir die exzentrische Behand-
lung mit einem expandierbaren Korb, der ein Um-
fangsarray aus Elektroden abstitzt, wird in das Lu-
men 272 eingeflihrt, wobei der die Elektroden abstit-
zende expandierbare Korb im Eingriff mit der Lumen-
wand steht. Ausgewahlte Elektroden des Testkathe-
ters 274 wurden gespeist, um das Gelatine-Arterien-
modell 270 exzentrisch zu behandeln, was die ex-
zentrische Remodellierung des Gelatinemodells be-
wirkte, in diesem Fall durch Entfernen eines exzentri-
schen Volumens 276 entlang einer Seite des Lumens
272. Die Orientierung und Menge des entfernten Ma-
terials wurden durch selektives Speisen von Elektro-
den des Testkatheters 274 gesteuert.

[0127] In Fig. 40 ist ein beispielhaftes Kathetersys-
tem 280 veranschaulicht. In dieser Ausfuhrungsform
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weist ein Katheterkdrper 282 nur ein einzelnes Lu-
men auf, das ausreichend grof ist, einen Abbildungs-
katheter darin unterzubringen und auch als Spuillu-
men verwendet zu werden, um Spuilfluid zu Spulports
284 zu fuhren. Distal von den Spllports 284 kann
sich der Durchmesser des Lumens verkleinern, wo-
bei der Abschnitt 286 mit verringertem Durchmes-
ser den Abbildungskatheter in seinem Lumen einge-
passt aufnimmt, um so das Spiilfluid uber die meh-
reren Spulports radial nach au3en zu leiten. Beson-
ders nutzlich kann diese Ausfihrungsform beim Re-
modellieren von atherosklerotischen Materialien mit
Hilfe der Verfahren gemal Fig. 38A-Fig. 38H sein,
in denen schwache Erwarmung die Gefaligrofie ver-
bessert, ohne Aspiration zu benétigen.

[0128] Der Katheterkérper 282 kann einen gefloch-
tenen Schaft aufweisen, in dem leitende Drahte (zum
Beispiel Kupferdrahte oder Beryllium-Kupfer-Drah-
te) mit einem Hochtemperatur- und/oder hochfes-
ten Isoliermaterial beschichtet sind, z. B. einer Po-
lyimidschicht o. 4. Die geflochtenen Drahte kdnnen
zwischen Schichten aus Materialien eingefiigt sein,
die den Schaft des Katheterkorpers 282 bilden. Der
Schaft kann beispielsweise mehrere Schichten aus
Polyethylen, eine PTFE-Innenschicht aus Teflon™,
eine Nylon-Aufienschicht u. &. aufweisen.

[0129] Die Drahte des Schafts 282 kdénnen so
geflochten sein, dass Kapazitatsverluste zwischen
Drahten unterdriickt sind, wenn elektrische Strome
sie durchlaufen. Kapazitatsverluste lassen sich sen-
ken, wenn ein Draht, der einen Strom von einer En-
ergiequelle zu einer Elektrode des Kathetersystems
fuhrt, und ein Draht, der einen Strom von einer Elek-
trode zurlick zur Energiequelle fihrt, nicht parallel,
sondern in einem Winkel liegen, der idealerweise
senkrecht ist. Erreichen lasst sich dies durch Flech-
ten der Drahte mit geeigneter Steigung oder einer
Anzahl von Spitzen pro Inch. Die Korbstruktur 170
des Kathetersystems 280 kann dazu gehdren, wobei
die Korbstruktur anhand von Fig. 29A-Fig. 29H na-
her beschrieben ist. Die Fiihrung 286 kann sich durch
den Korb 170 erstrecken und kann ein Material auf-
weisen, das fir den Abbildungskatheter transparent
ist, wobei es optional HDPE, PET o. a. aufweist.

[0130] Verfiigbar sind noch weitere Alternativen.
Beispielsweise kann eine weitere Maoglichkeit fur
den Einsatz von HF-Energie zum Remodellieren von
atherosklerotischem Material sein, mehrere der be-
nachbarten Elektroden mit unterschiedlichen HF-Si-
gnalen zu speisen, um die benachbarten Elektro-
den als Phase Array zu gebrauchen. Ein Phase Ar-
ray kann ein elektromagnetisches Signal in einer ge-
wulnschten Richtung lenken oder steuern, wobei es
konstruktive und destruktive Interferenzen zwischen
Signalen benachbarter Elemente des Arrays verwen-
det. Durch Steuern von Phasen der benachbarten Si-
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gnale kann ein Phase Array von Elektroden ein fokus-
siertes und/oder lenkbares HF-Signal bereitstellen.

[0131] Zusammen mit der Steuerung von Lenkung
und Direktionalitdt kann die Einstellung von Pha-
sen benachbarter HF-Elektroden das Fokussieren ei-
nes Teils oder der meisten HF-Energie in einer ge-
wiinschten Tiefe D innerhalb des atherosklerotischen
Materials ermoéglichen, wahrend die HF-Energieab-
gabe zwischen den Elektrodenflachen und der Tiefe
D unterdrickt wird, wobei konstruktive und destruk-
tive Interferenzen zwischen den Signalen verwen-
det werden. Beispielsweise kann ein solches System
zum Einsatz kommen, um die Kappe der Plaque zu
erhalten und somit Restenose zu reduzieren. Durch
Unterdriicken von Erwarmung der Kappe, wahrend
Energie zu einem Innenabschnitt der Plaque fokus-
siert wird, kann eine Immunantwort auf Warme ge-
senkt werden, die ansonsten zu Restenose fuhren
konnte. Somit kann Unterdriickung von Erwérmung
der Kappe Restenose reduzieren.

[0132] Allgemein kann die Erfindung hochelasti-
sche, expandierbare Strukturen verwenden, insbe-
sondere expandierbare Strukturen, die aus Struktur-
teilen gebildet sind, die durch Perforationen so ge-
trennt sind, dass sie einen ,Korb” bilden. Solche
Strukturen kdénnen sich an einen Arteriendurchmes-
ser vor, wahrend und/oder nach Entfernung von athe-
rosklerotischem Material anpassen. Diese Expan-
sionsfahigkeit ermoglicht den direkten Kontakt der
Elektroden am Atherom, obwohl die Systeme der Er-
findung auch leitende Fluidumgebungen nutzen kon-
nen, um einen HF-Energieweg zu komplettieren, oder
umgekehrt nichtleitendes Fluid verwenden kdnnen,
um durch Gewebe gerichtete Energie zu verstérken.
Mehrere Elektroden kénnen um einen Zwischenab-
schnitt der expandierbaren Struktur Gber den Umfang
verteilt sein, und eine Teilmenge dieser Elektroden
kann aktiviert werden, um exzentrische Gewebsmo-
dellierung und/oder -ablation zu ermdglichen.

[0133] Atherom kann durch intravaskulare Abbil-
dung identifiziert und zielgerichtet behandelt wer-
den, und diese Fahigkeiten kdénnen in den Re-
modellierungs- und/oder Ablationskatheter integriert
sein. Vorzugsweise kommen die intravaskularen Ab-
bildungsmoéglichkeiten in einem separaten Kathe-
ter zum Einsatz, der im Ablationskatheter vorge-
schoben und aus ihm entfernt werden kann. All-
gemein ermdglicht diese intravaskulare Abbildungs-
fahigkeit, den Fortschritt der Therapie so zu Uber-
wachen, dass Wandperforation vermieden werden
kann, wahrend sie idealerweise Okklusion auf hdchs-
tens 15% des gesamten nativen GefalRdurchmes-
sers reduziert (entweder bei Behandlungsabschluss
oder nach anschlielender Gewebsheilung). Ferner
kann der Ablationskatheter den Gebrauch lokalisier-
ter Strahlung oder Medikamentenabgabe flir Anti-
restenosebehandlungen ermdglichen. Der Ablations-
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katheter kann ein relativ groles Lumen aufweisen,
durch das ein intravaskulares Abbildungssystem, ein
Strahlungsabgabe- oder anderer Behandlungskathe-
ter, eine Aspiration von Trimmern und Verdamp-
fungsgasen selektiv verwendet werden kdénnen, wo-
bei diese Verwendungszwecke oft nacheinander zum
Einsatz kommen. Ein Fihrungsdraht kann dieses
oder ein separates Lumen nutzen, und der Fuhrungs-
draht kann entfernt werden, um den Zugang flr den
Restenose- und/oder Abbildungskatheter zu ermég-
lichen.

[0134] Obwohl die beispielhaften Ausfihrungsform
in gewissen Einzelheiten, als Beispiel und zum kla-
ren Verstandnis beschrieben wurden, wird der Fach-
mann erkennen, dass vielfaltige Abwandlungen, An-
passungen und Anderungen vorgenommen werden
kénnen. Somit sollte der Schutzumfang der Erfindung
lediglich durch die beigefligten Anspriiche begrenzt
sein.
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Schutzanspriiche

1. Medizinische Vorrichtung zum Abladieren von
Gewebe benachbart zu einem peripheren Blutgefal3,
wobei die medizinische Vorrichtung aufweist:
ein langliches rohrférmiges Element mit einem dista-
len Bereich;
wobei der distale Bereich ausgebildet ist, sich zwi-
schen einer ersten Konfiguration und einer helikalen
Konfiguration zu andern;
mehrere entlang des distalen Bereichs des rohrfér-
migen Elements angeordnete Elektroden, wobei die
mehreren Elektroden ausgebildet sind, ein Zielgewe-
be benachbart zu einem peripheren Blutgefald zu ab-
ladieren; und
ein benachbart zum rohrférmigen Element angeord-
netes Betatigungselement zum Andern des distalen
Bereichs zwischen der ersten Konfiguration und der
helikalen Konfiguration.

2. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1, wo-
bei das Betatigungselement einen Zugdraht aufweist.

3. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 2, wo-
bei der Zugdraht entlang einer AuRenflache des rohr-
férmigen Elements angeordnet ist.

4. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 2, wo-
bei der Zugdraht entlang einer Innenflache des rohr-
férmigen Elements angeordnet ist.

5. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 2, wo-
bei ein erster Bereich des Zugdrahts entlang einer In-
nenflache des rohrférmigen Elements angeordnet ist
und wobei ein zweiter Bereich des Zugdrahts entlang
einer AulRenflache des rohrférmigen Elements ange-
ordnet ist.

6. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1, wo-
bei das Betatigungselement einen Schubdraht auf-
weist.

7. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 6, wo-
bei der Schubdraht entlang einer AuRRenflache des
rohrférmigen Elements angeordnet ist.

8. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 6, wo-
bei der Schubdraht entlang einer Innenflache des
rohrférmigen Elements angeordnet ist.

9. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 6, wo-
bei ein erster Bereich des Schubdrahts entlang ei-
ner Innenflache des rohrférmigen Elements angeord-
net ist und wobei ein zweiter Bereich des Schub-
drahts entlang einer AuRRenflache des rohrférmigen
Elements angeordnet ist.

10. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriche 1 bis 9, wobei die mehreren Elektroden ein
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Paar oder mehrere Paare bipolarer Elektroden auf-
weisen.

11. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriiche 1 bis 9, wobei die mehreren Elektroden ein
Paar oder mehrere Paare monopolarer Elektroden
aufweisen.

12. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriche 1 bis 11, wobei das rohrférmige Element ein
darin gebildetes Spullumen aufweist.

13. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriche 1 bis 12, wobei das rohrférmige Element ein
darin gebildetes Fuihrungsdrahtlumen aufweist.

14. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriiche 1 bis 13, wobei drei oder mehr Elektroden
entlang des distalen Bereichs des rohrférmigen Ele-
ments angeordnet sind.

15. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spruiche 1 bis 14, wobei sechs oder mehr Elektroden
entlang des distalen Bereichs des rohrférmigen Ele-
ments angeordnet sind.

16. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriche 1 bis 15, wobei das rohrférmige Element ein
Verstarkungselement aufweist.

17. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 16,
wobei das Verstarkungselement ein Geflecht auf-
weist.

18. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriche 1 bis 17, wobei die medizinische Vorrichtung
einen Temperatursensor aufweist.

19. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriche 1 bis 18, die ferner einen in der medizini-
schen Vorrichtung vorgesehenen Draht aufweist.

20. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 19,
wobei das Betatigungselement den Draht aufweist,
wobei der Draht im rohrférmigen Element gleitend an-
geordnet ist und wobei Gleiten des Drahtes im rohr-
férmigen Element den distalen Bereich zwischen der
ersten Konfiguration und der helikalen Konfiguration
andert.

21. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 20,
wobei der distale Bereich des rohrférmigen Elements
in der ersten Konfiguration ist, wenn der Draht ent-
lang des distalen Bereichs angeordnet ist, und wobei
der distale Bereich des rohrférmigen Elements sich in
in die helikale Konfiguration andert, wenn der Draht
in eine Position proximal des distalen Bereichs ver-
schoben wird.

Es folgen 39 Blatt Zeichnungen
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