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(57)  Die Erfindung betrifft eine Temperatursonde zur
nasalen oder oralen Einfiihrung in den Osophagus eines
menschlichen oder tierischen Kérpers zur Temperatur-
messung vor Ort. Sie dient der Uberwachung und dem
Schutz von Gewebe wahrend einer Katheterablation. Die
Temperatursonde ist derart gestaltet, dass die Kontakt-
kraftaufumliegendes Gewebe reduziertist. Eine Vielzahl
von Temperatursensoren befindet sich auf mindestens
zwei flexiblen flachigen Segmenten, die rotationssym-

metrisch um einen Katheterschaft in Form eines Sen-
sorarrays angebracht sind. So ermdglichen sie eine Tem-
peraturerfassung nahezu utber die gesamte Oberflache
eines definierten Osophagusabschnittes. Aus den Mess-
werten werden die Temperaturgrenzwerte ermittelt und
an ein Peripheriegerat gesendet. Das Peripheriegerat
kann die aktuellen Temperaturgrenzwerte anzeigen und
die Ablation automatisch unterbrechen, um eine Scha-
digung des Gewebes zu verhindern.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betriffteine Temperatursonde zur
nasalen oder oralen Einfiihrung in den Osophagus (Spei-
serbhre) eines menschlichen oder tierischen Kérpers zur
Temperaturmessung an der Schleimhautoberflache des
Osophagus. Sie dient der Uberwachung und dem Schutz
von Gewebe wahrend einer Katheterablation in dem
menschlichen und/oder tierischen Kérper.

[0002] Eine Katheterablation kommt heutzutage bei
vielen verschiedenen Herzrhythmusstérungen zur An-
wendung. Sie wird bei symptomatischen Tachykardien
(Herzrasen) angewandt, die die Betroffenen belasten
oder geféhrden, ihre Lebensqualitédt oder Arbeitsfahig-
keit einschranken oder wenn die Rhythmusstérung nicht
befriedigend medikamentds behandelt werden kann. Da-
zu zahlen beispielsweise Tachykardien, die durch eine
zuséatzliche Leitungsbahn im Herzen bedingt sind, wie
beim WPW-Syndrom. Aber auch Vorhof-Rhythmussto-
rungen (z.B. Vorhofflimmern oder Vorhofflattern) und
Herzkammer-Rhythmusstérungen (z.B. Extraschlage
oder Tachykardien) kénnen durch eine Katheterablation
behandelt werden. Die Erfolgsraten liegen je nach der
Art der zu behandelnden Herzrhythmusstérung zwi-
schen 70 und 99 Prozent.

Die haufigste Herzrhythmusstérung ist das Vorhofflim-
mern, das bei 1 - 2 % der Bevdlkerung vorkommt. Be-
handlungen zielen auf die Wiederherstellung und den
Erhalt des Sinusrhythmus. Die Katheterablation, bei wel-
cher spezielle Katheter, wie Radiofrequenz- (RF), Kryo-
oder Laserablationskatheter zum Einsatz kommen, er-
moglicht, bestimmte Gewebebereiche im Vorhof und den
Einmindungen (Ostien) der Lungenvenen zu verdden,
um eine ungewinschte Erregungsleitung zu unterdri-
cken. Hierzu werden zunachst Katheter zum Mapping
der Herzwand in die Vorhofe eingefiihrt und anschlie-
Rend an die Lokalisation des zu behandelnden Gewebes
vorgefiihrt wo dann dessen Verddung erfolgt.

[0003] Bei der Ablation mittels RF-Strom wird ein RF-
Katheter tber groRRe BlutgefalRe in das Herz eingebracht
und die Warmeentwicklung des Hochfrequenzstroms be-
wirkt eine thermische Schadigung des Gewebes. Zur
Echtzeitdarstellung der Position des Ablationskatheters
innerhalb der Herzanatomie werden bei der Ablation mit
RF-Strom neben der Réntgendurchleuchtung oft auch
sogenannte dreidimensionale Mappingsysteme einge-
setzt. Diese Mappingsysteme bestehen z.B. aus einem
Positionssensor im Ablationskatheter und einem aus
mehreren Sendern bestehenden Lokalisierungsgerat,
welches sich unterhalb des Patienten befindet.

[0004] Eine weitere Ablationsart ist die Kryoablation,
bei welcher ein flissiges KihImittel, wie beispielsweise
Lachgas, in die hohle Spitze des Ablationskatheters, et-
wa einem dort befindlichen Ballon, geleitet wird, wo es
verdampft und dem umgebenen Gewebe thermische En-
ergie entzieht und es auf diese Weise thermisch scha-
digt. Die Positionskontrolle erfolgt beispielsweise tber
Réntgenkontrolle wahrend der Platzierung des Katheters
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und der im Anschluss an die Platzierung gekiihlte Ballon
verhindert ein Verrutschen des Katheters aufgrund der
Haftung am Gewebe.

[0005] Eine dritte Ablationsart stellt die Laserablation
dar, bei welcher die Verdédung des Gewebes Uber einen
im Ballonkatheter integrierten Laser bewirkt wird. In den
Katheterschaft ist ein Endoskop eingearbeitet, welches
dem Anwender ermdglicht durch den Ballon hindurch die
Ablationsstelle zu beobachten. Da Blut die Sicht stéren
und die Laserenergie absorbieren wiirde, wird der Ballon
in den Lungenveneneingang vorgeschoben und durch
leichten Druck in Richtung GefaBwand das Blut am Lun-
genveneneingang verdrangt, wodurch eine freie Sicht
auf den Lungenveneneingang und somit eine unter Sicht
erfolgende Behandlung mittels Laser ermdglicht wird.
[0006] Die thermische Verédung von Gewebe birgt je-
doch das Risiko, umliegende Gewebeareale irreparabel
zu schadigen. Bei der Therapie von Vorhofflimmern kann
die Ablation an der posterioren Wand des linken Vorhofs
beispielsweise die Osophaguswand verletzen wodurch
sich eine Fistel zwischen dem Osophagus und dem Vor-
hof bilden kann, insbesondere dann wenn die Ablation
in der Nahe des dem Epikard anliegenden Osophagus
durchgefiihrt wird. Das Risiko einer Schadigung des
Osophagus stellt ein nicht zu unterschatzendes Kompli-
kationsrisiko des Eingriffs dar.

[0007] Es ist demzufolge notwendig wahrend der Ab-
lation die Temperatur im umliegenden Gewebe (insbe-
sondere im Osophagus) zu liberwachen. Beim Uber-
schreiten einer definierten Maximaltemperatur, im Falle
einer Ablation von Hochfrequenzstrom oder Laserabla-
tion, sowie beim Unterschreiten einer definierten Mini-
maltemperatur, im Falle einer Kryoablation, kann dann
die Ablation gestoppt bzw. die Leistungsabgabe verrin-
gertwerden, um thermische Schadigungen des Osopha-
gus zu verhindern. Bisherige Lésungen weisen jedoch
erhebliche Nachteile auf.

[0008] Aus DE 10 2006 044 659 A1 ist z.B. eine Tem-
peratursonde zur Einflihrung in den menschlichen oder
tierischen Korper, insbesondere des C)sophagus, be-
kannt. Diese weist einen Ballonkatheter auf, auf dessen
AuBenseite mehrere, fest mit dem Ballon verbundene,
Temperatur- und Positionssensoren angeordnet sein
kénnen. Das Befllen des Ballons sorgt fir den erforder-
lichen Wandkontakt, so dass die Sensoren an die Innen-
seite des Osophagus gepresst werden und so die Tem-
peratur an der Osophaguswand gemessen werdenkann.
Diese wird dazu verwendet, um geeignete Malnahmen
zum Schutz des Osophagus, wie die Manipulation von
dessen Lage im Korper des Patienten, einzuleiten. Hier-
fur kann der beschriebene Katheter tber einen Seilzug
bewegt werden, um den Osophagus vom Herzen weg
zu bewegen. WO 2013064132 A2 beschreibt einen
mehrpoligen Osophaguskatheter zur Uberwachung, Sti-
mulation und Kardioversion des Herzens bei Vorhofflim-
mern, welcher Uber einen einseitig angeordneten Ballon,
Temperatursensoren und Elektroden zur Stimulation
verfligt. Der einseitig, ballig angeordnete Ballon dient da-
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zu, die Elektroden und Temperatursensoren auf der bal-
lonfreien Seite des Katheters gegen die Osophagus-
wand zu driicken. WO 2013/120043 A1 beschreibt eben-
falls ein Gerat zur Uberwachung der Temperaturénde-
rungen im Osophagus wéhrend der Ablation am Herzen.
Auch hier wird der zur Messung erforderliche Wandkon-
takt Uber eine Hilfsstruktur, wie etwa einem Ballon, er-
zielt. Die Temperaturmessung erfolgt Uber die Tempe-
raturdnderung in einem Flissigkeitskreislauf, welcher
den Ballon umgibt und Verbindung zu einer Auswerte-
einheit besitzt. Hierzu wird ein Fluid mit bekannter Tem-
peratur in den Kreislauf um den Ballon gepumpt und die
Temperatur des ausgeworfenen Fluids gemessen. Aus
dem Verlauf der Differenz der beiden Temperaturen kann
auf eine lokale Temperaturerhéhung oder -minderungim
Messbereich geschlossen werden.

[0009] Vielederbishereingesetzten Vorrichtungen zur
Temperaturmessung uber Gewebekontakt ben wah-
rend der Ablation Krafte auf den (")sophagus aus, um die
Temperatursensoren an der jeweiligen Position zu hal-
ten. Dies kann zu einer Verschiebung des Osophagus in
Richtung der Ablationsstelle flihren, was das Risiko einer
Schadigung des Osophagusgewebes erhéht. Neben o.
g. Nachteil, dass Druck ausgetibt werden muss, fiihrt,
wenn die Anpresskraft der Temperatursensoren Uber ei-
nen befillbaren Ballon erzeugt wird, dies auerdem zu
einem teilweisen oder vollstdndigen Verschluss des
Osophagus, sowie zu einer Dehnung des Osophagus-
Querschnitts. Die Messung der Temperaturverschie-
bung eines Fluids zur Erfassung der Osophagustempe-
ratur hat zusétzlich den Nachteil, dass kleine, lokale
Temperaturanderungen nur zu sehr kleinen Signalande-
rungen filhren, da der durch die Temperaturerhbhung
hervorgerufene Warmestrom im Vergleich zum Warme-
speicher des Fluids sehr gering ist.

[0010] Weiterhin ist in US 20080215047 A1 ein Oso-
phaguskatheter beschrieben, der Gber mindestens zwei
Temperatursensoren verflgt, welche sich fixiert auf dem
Katheterschaft zwischen zwei Positionsmarkern befin-
den. Und US 2013006139 A1 beschreibt einen Osopha-
guskatheter zur Uberwachung der Temperatur im Oso-
phagus, welcher eine atraumatische "J"-formige Spitze
aufweist und periodisch angeordnete, fest auf dem Ka-
theterschaft fixierte Temperatursensoren. Zwischen je-
weils zwei benachbarten Temperatursensoren sind Elek-
troden gleichmaflig angeordnet, welche der rdumlichen
Darstellung des Osophagus dienen.

[0011] Ein Nachteil der kontaktfreien Messung besteht
darin, dass das bendtigte Tragersystem, wie etwa ein
Endoskop, sehr starr ist. Dies kann anatomiebedingt zu
einer Verschiebung des Osophagus fiihren, wenn bei-
spielsweise das Endoskop, als Tragersystem Kraft auf
die Wand des Osophagus ausiibt. Ein weiterer Nachteil
ist, dass nicht sichergestellt ist, dass alle relevanten Be-
reiche des Osophagus bei der Temperaturmessung er-
fasst werden. Der Osophagus ist im Querschnitt nicht
exakt rund sondern nimmt vielmehr Querschnittsformen
zwischen rund und sternférmig-eingestilpt an, wodurch
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bestimmte Areale, insbesondere im Bereich der kleins-
ten Radien, durch die kontaktfreie Temperaturmessung
nicht erfasst werden kénnen, da sie vom umliegenden
Gewebe verdeckt werden.

[0012] Ein zusatzlicher Nachteil bestehender Vorrich-
tungen zur Temperaturmessung im Osophagus istin der
ungenigenden raumlichen und zeitlichen Auflésung der
Temperaturverteilung zu sehen. Darliber hinaus kann
nicht sichergestellt werden, dass die Temperatur im re-
levanten Bereich des C)sophagus erfasst wird, unter an-
derem weil die Lage der geringen Anzahl an Tempera-
tursensoren nicht exakt bekannt ist. Weiterhin musste
bereits bei der Positionierung der Temperatursonde fest-
stehen, in welchem eng begrenzten Bereich die Tempe-
raturerhéhung oder -unterschreitung erwartet wird, so
dass die Sensoren ausgerichtet werden kénnen. Den Be-
reich der Temperaturanderung genau vorauszusagen,
ist, beispielsweise aufgrund von unterschiedlicher War-
meleitung in den einzelnen Geweben, nicht méglich. Bis-
her wird nur der Bereich, welcher der Ablationsstelle am
nachsten liegt, Uberwacht. Eine komplette Erfassung der
Temperaturder gesamten Oberfl4che eines Osophagus-
abschnitts wird aufgrund der obengenannten Nachteile
nur unzureichend oder gar nicht sichergestellt. Die Ein-
flisse unterschiedlich ausgebildeter Osophagusquer-
schnitte werden bei bekannten Vorrichtungen nur unzu-
reichend berlicksichtigt, insbesondere bei sternférmig-
eingestulpten Querschnittsformen.

[0013] Zudem kdnnen RF-Ablationen im linken Vorhof
zu thermischen Schadigungen des Osophagusgewebes
im Bereich der Sensoren der Temperatursonde flihren
(wahrscheinlich durch ungewiinschten Anstieg der
Stromdichte im Bereich der grolRen Metallelektroden her-
kédmmlicher Temperatursonden).

[0014] DerErfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde
eine Vorrichtung zur Temperaturmessung im Osopha-
gus zu entwickeln, welche oben genannte Nachteile nicht
aufweist. Insbesondere liegt die Aufgabe darin, eine Vor-
richtung zur Temperaturmessung bereitzustellen, die
keine oder nur minimale Kréfte auf die Osophaguswand
ausiibt, um so eine Verschiebung des Osophagus zur
Ablationsstelle hin zu vermeiden. Weiterhin sollte die
Vorrichtung méglichst die gesamte Osophagusoberfla-
che erfassen und eine hinreichend hohe rdumliche Auf-
I6sung gewahrleisten. Thermische Schadigungen des
Osophagusgewebes im Bereich der Sensoren z.B. bei
RF-Ablationen sollen vermieden werden.

[0015] Die Aufgabe der Erfindung kann durch eine
Temperatursonde mit den Merkmalen des Anspruchs 1
gelést werden. Die Unteranspriiche stellen Vorzugsva-
rianten dar. Erfindungsgemaf wird eine Temperaturson-
de bereitgestellt, die mindestens zwei flexible flachige
Sensor-Array-Segmente aufweist, die um einen Katheter
rotationssymmetrisch angeordnet sind. Ihre Flachen ver-
jingen sich zum distalen Ende des Katheters. So bilden
sie Anschlussbereiche Uber die sie am distalen Ende mit
dem Katheter verbunden sind. Diese flexiblen flachigen
Sensor-Array-Segmente enthalten jeweils eine oder
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mehrere Temperatursensoren, die Uber Leiterbahnen
miteinander verbunden sind. Dabei sind die Sensoren
so auf den flachigen Sensor-Segmenten angeordnet,
dass sie nach Einfiihren der Sonde in den Osophagus
mit der Schleimhautoberflache des Osophagus funktio-
nal in Kontakt treten, und so Uber die Temperatursenso-
ren eine Temperatur der Schleimhautoberflache erfasst
werden kann.

[0016] Die mindestens zwei flachigen Sensor-Array-
Segmente bestehen aus einem weichen Tragermaterial,
auf dem eine Vielzahl von Temperatursensoren ange-
ordnet ist, vorzugsweise mindestens 10 Sensoren/Seg-
ment. Diese flexiblen Sensor-Array-Segmente gestatten
ein Anlegen der Sensoren an die Oberflache des Oso-
phagus, mit z.B. runden bis sternférmig-eingestiilpten
Querschnittsformen, und erméglichen so Anderungen
der Oberflachenkontur, z.B. durch eine Lagednderung
des Patienten oder aufgrund von Peristaltik, zu folgen,
ohne dass dazu die Sensoren erneut an die Schleimhaut
gedrickt werden missen oder diese den Kontakt zu die-
ser verlieren.

[0017] Die Temperatursonde ist derart gestaltet, dass
die Kontaktkraft auf umliegendes Gewebe reduziert ist.
Die Temperatursensoren auf den flexiblen flachigen
Segmenten, die rotationssymmetrisch um den Katheter-
schaftin Form eines Sensor-Arrays angebracht sind, er-
moglichen so eine Temperaturerfassung nahezu Uber
die gesamte Oberflache eines definierten Osophagus-
abschnittes. Aus den Messwerten werden die Tempera-
turgrenzwerte ermittelt und an ein Peripheriegerat ge-
sendet. Das Peripheriegerat kann die aktuellen Tempe-
raturgrenzwerte anzeigen und die Ablation automatisch
unterbrechen oder die Ablationsenergie reduzieren, um
eine Schadigung des Gewebes zu verhindern.

[0018] Sowohl Sensor-Array-Segmente als auch Ka-
theter sind aus aulerst biegsamen und weichen Materi-
alien. Sie bestehen bevorzugt aus thermoplastischen
Elastomeren (TPE), wie thermoplastischen Copolyami-
den, z. B. PEBAX, thermoplastischem Polyesterelasto-
meren/ thermoplastischen Copolyestern, z. B. Keyflex,
thermoplastischen Elastomeren auf Olefinbasis, vorwie-
gend PP/EPDM, z. B. Santoprene, Styrol-Blockcopoly-
mere (SBS, SEBS, SEPS, SEEPS und MBS), z. B. Kra-
ton, Septon, Styroflex, Thermolast oder Saxomer, ther-
moplastischen Elastomeren auf Urethanbasis, z. B. Elas-
tollan oder Desmopan, Texin, Utechlan, vernetzten ther-
moplastischen Elastomeren auf Olefinbasis, vorwiegend
PP/EPDM, z. B. Sarlink, Forprene.

[0019] Vorzugsweise sind die flexiblen, flachigen Sen-
sor-Array-Segmente derart gestaltet, dass sie im Ruhe-
zustand um den Katheterschaft Giberlappend gefaltet vor-
liegen. Nach Einfiihren in den Osophagus kénnen sie
dann, bevorzugt teilweise Uberlappend vorliegend, die
ganze Oberflaiche eines definierten Osophagusab-
schnitts abdecken. Auf diese Weise kdnnen Aufweitun-
gen des Osophagusquerschnitts nicht zu Sensorschat-
ten, aufgrund von nicht mit Sensoren abgedeckten Be-
reichen der Osophagusoberﬂéche, fihren.
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[0020] Die erfindungsgemafle Temperatursonde hat
den grofien Vorteil, dass zur Temperaturiiberwachung,
z.B.wéhrend einer Katheterablation an Stellen des linken
Herz-Vorhofs zur Wiederherstellung des Sinusrhythmus,
keine Anpresskrafte, z.B. durch einen Stiitzballon, erfor-
derlich sind. Somit liefert die Temperatursonde nicht nur
Temperaturinformationen Uber die gesamte Oberflache
eines C)sophagusabschnitts, ohne das Risiko von nicht
erfassten Bereichen, sondern schlief3t auch das Risiko
aus, den Abstand zwischen Ablationsort und Osophagus
aufgrund von Anpresskraften der Sensoren zu reduzie-
ren.

[0021] Da die Temperatursonde bevorzugt aus wei-
chen Materialien ist, die Biegsamkeit gestatten, kann sie
trans-nasal oder trans-oral in den Osophagus eingefiihrt
werden. Insbesondere die Oberflache der Temperatur-
sonde zur Temperaturmessung im Osophagus ist so be-
schaffen, dass sie leicht vom Patienten herunterge-
schluckt oder leicht iiber den nasalen oder oralen Zugang
beim Patienten in den Osophagus und in Richtung Ma-
gen vorgeschoben werden kann.

[0022] Vorteilhaftist hierinsbesondere, dass die Tem-
peratursonde eingefiihrt werden kann, unabhangig da-
von, ob der Patient wach, lokal betaubt, sediert oder voll-
narkotisiert ist. Schluckbewegungen des Patienten kén-
nen die Einflihrung der Sonde in den Osophagus erleich-
tern.

[0023] Erfindungsgemal weisen die flachigen Sensor-
Array-Segmente vorzugsweise jeweils distal und proxi-
mal réntgendichte (réntgensichtbare) schmale Marker-
bereiche auf. Zwischen diesen Markern sind die Tempe-
ratursensoren angeordnet. Die Temperatursensoren
kénnen in den Sensor-Array-Segmenten vom proxima-
len zum distalen Marker mdandernd oder in Reihe(n) auf-
einander folgend angeordnet sein. Vorzugsweise weist
ein Segment mindestens 10 und maximal 40 Tempera-
tursensoren auf, besonders bevorzugt zwischen 10 und
30 Temperatursensoren. Durch die Sensoren zwischen
proximalem und distalem Marker wird ein Messbereich
I, definiert. Die Sensor-Array-Segmente sind in Richtung
Katheterspitze vorzugsweise am Beginn der sich verjin-
genden Flache mit dem einen réntgendichten Marker
versehen. Am proximalen Ende zwischen Markerbereich
und Segmentende (Verbindungsstelle zum Katheter)
kann sich in der Regel eine Ubergangszone von ca. 1
bis 5 mm befinden.

[0024] Die erfindungsgemafe Temperatursonde kann
im Ubrigen die réntgendichte Marker auf den flexiblen
Sensor-Array-Segmenten und/oder dem Katheter auf-
weisen. Die réntgensichtbaren Marker grenzen den Be-
reich ab, zwischen denen die Temperaturmessung er-
folgt. Insbesondere die Marker auf den Sensor-Array-
Segmenten zeigen die Lage der einzelnen Sensorberei-
che.

[0025] Besonders bevorzugt weist die Temperatur-
sonde vier bis sechs flexible Sensor-Array-Segmente am
Katheterschaftangeordnet auf, vorzugsweise sechs. Da-
bei sind die einzelnen flachigen Segmente derart gestal-
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tet, dass sie ggf. Ubereinander gefaltet um den Katheter-
schaft liegen und sich nach dem Einfiihren in den Oso-
phagus zumindest mit einem Teil ihrer Flache Gberlap-
pen. Sokdnnen sich die flexiblen Sensor-Array-Segmen-
te an Anderungen im Osophagus, wie etwa Durchmes-
seranderungen, flexibel anpassen, sodass Sensorschat-
ten aufgrund nicht bedeckter Osophagusabschnitte mi-
nimiert werden kdnnen.

[0026] Jedes Segment weist den Bereich I, von Mar-
ker zu Marker auf und besitzt innerhalb diesem den
Messbereich mit einer bevorzugten Lange von ca.
200-250 mm, vorzugsweise ca. 240 mm. Des Weiteren
ist ein Segment vorzugsweise zwischen ca. 19 und 23
mm breit, bevorzugt ca. 20-21 mm. Es weist weiterhin
eine bevorzugte Dicke von maximal 0,15 mm auf. Die
Gesamtlange eines Segmentes (einschlieBlich der sich
verjingenden Flache bis zur Verbindung mit dem Kathe-
terschaft) betragt bevorzugt bis zu 280 mm. So kann zu
Beginn einer Ablationsprozedur der Katheter nasal oder
oral in Richtung Magen vorgeschoben werden, wobei
dessen distaler Teil den Mageneingang erreicht. Auf-
grund der vorzugsweisen Lange von 240 mm des Mess-
bereichs kann der gesamte relevante Teil des Osopha-
gus erfasst werden.

[0027] Da der Durchmesser eines Osophagus unter-
schiedlich ausfallt, ist mit einer bevorzugten erfindungs-
gemalen Temperatursonde bei minimalem anzuneh-
mendem Osophagusdurchmesservon 15 mmund einem
maximal anzunehmendem Osophagusdurchmesser von
35 mm die Abdeckung der gesamten zu beobachtenden
Oberflache des Osophagus gegeben.

[0028] Vorzugsweise sind die einzelnen Sensor-Ar-
ray-Segmente so um den Katheter angeordnet, dass sie
axial teilweise tberlappend um den Katheter liegen und
mit dem Schaft des Katheters an dessen distalem Ende
Uber eine Verbindungsstelle formschlissig verbunden
sind. Die sich verjiingenden Anschlussbereiche der Sen-
sor-Array-Segmente sind am distalen Ende z.B. durch
Aussparungen ins Innere des Katheters gefiihrt. Zwi-
schen Schaft des Katheters und Verbindungsstelle lie-
gen sie vorzugsweise eingepresstvor. Die Leiterbahnen,
die die Sensoren verbinden, fliihren in das Lumen des
Katheters und sind dort an Uberfilhrungsleiter ange-
schlossen, die zur Auswerte- und Steuereinheit flihren.
[0029] Die Sensor-Array-Segmente sind bevorzugt
mehrschichtig aufgebaut. Zwischen zwei Tragerschich-
ten, die als Isolator fungieren, d.h. einer Kunststoff-
schicht, die elektrisch isolierend wirkt, befindet sich eine
Kopplungsschicht mit eingebetteten Temperatursenso-
ren und Leiterbahnen. Die jeweiligen Schichten sind be-
vorzugt zwischen 0,01 und 0,05 mm dick. Die Trager-
schichten sind z.B. aus Kapton oder Polyamid 12. Die
Kopplungsschicht mit der eingebetteten Elektronik ist z.
B. aus Polydimethylsiloxan (PDMS). Die Kunststoff-
schicht des Tragers verhindert zum einen unkontrollier-
ten Fluss des Messstroms zwischen den Sensoren auf-
grund der feuchten, leitfdhigen Umgebung und somit ei-
ne Verfalschung des Messergebnisses und zum anderen
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wird ein Stromfluss zwischen den Sensoren und der um-
gebenden Schleimhaut minimiert, welcher durch eine
mogliche Induktion von Strom in das Sensornetz, z.B. in
Folge von RF-Ablation hervorgerufen wird. Solche Stro-
me koénnten zu einer Schadigung der Osophagusober-
flache fihren. Das Risiko von Gewebeschaden aufgrund
von induzierten Strdmen in das Sensornetz durch RF-
Ablation kann somit minimiert werden.

[0030] Die Herstellung solcher flachigen Segmente ist
dem Fachmann bekannt, z.B. Rogers, John A.; Ghaffari,
Rootbeh; Kim, Dae-Hyeong: "Strechable Bioelectronics
for Medical Devices and Systems"; Springer; 2016.
[0031] Die Elektronik inklusive der Temperatursenso-
ren, der Leiterbahnen (bevorzugt aus einer Silberlegie-
rung oder Graphen) und der Kontaktierungen auf den
Verbindungsstellen werden vorzugsweise durch additive
Verfahren, wie Aerosoldruck oder Druck mit leitféahigen
Tinten, gefertigt.

[0032] Die rontgensichtbaren Marker werden bevor-
zugt durch additive Prozesse, wie Aerosoldruck, auf die
flachigen Sensor-Array-Segmente und/oder den Kathe-
terschaft aufgebracht. Der Marker kann im Bereich des
Katheterschafts eine ringférmige und im Bereich der
Segmente eine balkenartige Form aufweisen, welche
sich zumindest Uber einen Teil des Sensor-Array-Seg-
mentes oder des Schafts erstreckt. Die Balken besitzen
vorzugsweise eine Breite von 1 bis 3 mm. Die Marker
sind bevorzugt aus Tantal oder einer Titanlegierung, wie
Ti 6AL7NB (TAN).

[0033] Weiterhin bevorzugt weist der Katheter am dis-
talen Ende eine atraumatische Spitze auf, vorzugsweise
aus Silikon, die ggf. mit der davor liegenden Verbin-
dungsstelle fir die Enden der Sensor-Array-Segmente
eine Einheit bildet und formschliissig mit dem Katheter
endet. Die Leiterbahnen, die die Sensoren verbinden,
kénnen Dehnungszonen aufweisen, indem sie z.B. ma-
anderférmig, oder in Form von Serpentinen angeordnet
sind.

[0034] Eine bevorzugte erfindungsgeméafie Tempera-
tursonde besitzt mit anliegenden gefalteten Sensor-Ar-
ray-Segmenten auf dem Katheter maximal einen Durch-
messer von 4,5 mm, wobei der Katheter einen maxima-
len Durchmesser von 2,0 mm aufweist.

In der ersten bevorzugten Ausfiihrungsvariante der Er-
findung weisen die einzelnen Segmente eine sich ver-
jingende Flache zum distalen Ende des Katheterschaf-
tes auf. D.h. die Verjlingung der Segmentflache erfolgt
in Richtung der Verbindungsstelle von Segmentmaterial
und Katheterschaft. In einer Ausflihrungsform ist jedes
Sensor-Array-Segment am distalen Ende mit dem Ka-
theterschaft verbunden. Im Bereich der Verbindungsstel-
le zwischen den flachigen Sensor-Array-Segmenten und
dem Katheterschaft kann das Material eine, im Vergleich
zum restlichen Segmentmaterial, Federwirkung besit-
zen, die erzeugt werden kann, indem man das Material
unterschiedlich bearbeitet. So wird die graduelle Feder-
wirkung der Sensor-Array-Segmente eingestellt, damit
sich das Segment in Richtung Osophagusoberfliche
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wolbt, indem vorzugsweise die Eigenschaften des Ma-
terials lokal, selektiv manipuliert werden. Das kann z.B.
durch eine einseitige Warmebehandlung des mehr-
schichtigen Tragermaterials erfolgen, was zu einer un-
terschiedlichen Spannung in den einzelnen miteinander
verbundenen Schichten und somit zu einer Biegung
fuhrt. Da die resultierende Federkraft gering gehalten
wird, kann sie keine Verschiebung oder Aufweitung des
Osophagus hervorrufen.

[0035] Zum effektiven Einflihren der Temperaturson-
de in den Osophagus kénnen die flexiblen Sensor-Array-
Segmente am Schaft des Katheters mit einer axial auf
dem Katheter beweglichen Einflihrhilse verbunden sein.
Diese bewegliche Einfihrhiilse fixiert die Sensor-Seg-
mente Uberlappend gefaltet am Katheterschaft. Sie ist
ebenfalls aus biegsamem Material, wie thermoplasti-
schen Elastomeren, thermoplastischem Polyesterelas-
tomeren, thermoplastischen Elastomeren auf Olefinba-
sis und weist einen der Temperatursonde angepassten
Durchmesser auf. lhre Lange entspricht bevorzugt ca.
350 mm, mindestens jedoch 280 mm.

[0036] Die erzeugte Federwirkung bewirkt nach Ein-
fihren in den Osophagus und nach Abziehen der Ein-
fuhrhilse, dass die Segmente vom Schaft weggedriickt
werden und beglinstigt so einen Kontakt zwischen
Schleimhaut und flexiblen Sensor-Segmenten mit den
integrierten Temperatursensoren. Nach Entfernen der
EinfUhrhilse 6ffnen sich die Sensor-Array-Segmente
quasi in Form eines Regenschirms und liegen so durch
Adhasion an der Osophagusoberflache an.

[0037] Zum verbesserten Einflihren kann die Tempe-
ratursonde im Inneren des Katheters einen Versteifungs-
draht umfassen, wobei der Katheter am distalen Ende
geschlossen ist. Um eine Perforation des Versteifungs-
drahtes am distalen Ende zu verhindern, reicht dieser
maximal bis zum distalen Endes des Katheters.

[0038] Durchdie Vielzahl an Sensoren, in bevorzugter
Weise 180 Sensoren gleichmaRig auf sechs Sensor-Ar-
ray-Segmente verteilt, ist eine Temperaturmessung mit
hoher rdumlicher Aufldésung ohne Sensorschatten tber
Kontakt maéglich.

[0039] In einer zweiten bevorzugten Ausfiihrungsform
ist jedes Sensor-Array-Segment sowohl am distalen En-
de mit dem Katheterschaft wie oben beschrieben, als
auch am proximalen Ende mit einer in Langsrichtung zur
Katheterspitze auf dem Katheter beweglichen Hiilse ver-
bunden. Die einzelnen Segmente weisen fir diese Vari-
ante neben der sich verjingenden Flache in distaler
Richtung zur Verbindungsstelle von Sensor-Segment
und Katheterschaft, eine weitere sich verjiingende Fla-
che in proximaler Richtung zu einer Verbindungsstelle
zurbeweglichen Hilse auf. Am Beginn der verjlingenden
Seite sind die jeweiligen rontgendichten Markerbereiche
angeordnet. Gegebenenfalls befindet sich eine Begren-
zung des Vorschubs fir die Hilse auf dem Katheter-
schaft am distalen Ende in Richtung zur Katheterspitze.
Nach dem Einfiihren der Temperatursonde in den Oso-
phagus wird die bewegliche Hiilse in Richtung Katheter-
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spitze verschoben, so dass die Sensor-Segmente sich
quasi als Segel entfalten kénnen und mittels Adhasion
an der Oberflache des Osophagus haften.

[0040] Dieerfindungsgemale Temperatursonde weist
in einer dritten bevorzugten Ausfihrungsform, in Ergén-
zung zur ersten und zweiten bevorzugten Ausflihrungs-
form, einen entfaltbaren Ballon auf, der sich zwischen
den flachigen Sensor-Segmenten und dem Katheter-
schaft angeordnet beweglich befindet. Dadurch I&sst
sich die Temperatursonde im Bereich des flexiblen Tra-
germaterials auch mittels Ballon entfalten, so dass sich
das Tragermaterial mit den Sensoren mdglichst nah an
die Oberflache des Osophagus anlegt. Der Ballon wird
dazu nach dem Einflihren der Temperatursonde in den
Osophagus zur Entfaltung bevorzugt mit einem Gas, z.
B. Raumluft, befillt. Im Anschluss an das Anlegen der
Sensoren auf den Sensor-Array-Segmenten an die Oso-
phaguswand wird der Ballon entliiftet und die flachigen
Segmente mit den Sensoren bleiben aufgrund von Van-
der-Waals-Kraften zwischen Segmenten und feuchter
Schleimhaut an der Oberflaiche des Osophagus haften.
Sowird auch mitdieser Lésung keine Kraft wahrend einer
Ablation auf die Oberflache des Osophagus ausgedibt.
[0041] Die flexiblen Sensor-Array-Segmente sind da-
bei einseitig, distal vom Ballon mit dem Katheterschaft,
oder zweiseitig, distal vom Ballon mit dem Katheterschaft
und proximal vom Ballon mit einer auf dem Katheter-
schaft in Langsrichtung zur Katheterspitze beweglichen
Hulse, verbunden, so dass es keine fixierte Verbindung
zwischen Ballon und Sensor-Array-Segmenten gibt. Alle
drei Ausfiihrungsvarianten haben eine Hulse gleicher
Beschaffenheit.

[0042] Die Befiillung des Ballons wird tber die Steu-
ereinheit des Katheters Giberwacht, so dass jederzeit er-
sichtlich ist, ob und wie weit der Ballon gefillt ist, so dass
eine mogliche Ablation solange unterbrochen werden
kann, entweder automatisch oder durch Feedback an
den Anwender, bis eine vollstdndige Entliftung des Bal-
lons stattgefunden hat. Auf diese Weise wird eine unge-
wollte Kraftwirkung auf die Osophagusoberflache aus-
geschlossen. In bevorzugter Weise wird der Ballon nur
einmal im Vorfeld der Ablation befillt und unmittelbar vor
der ersten Ablation vollstandig entliftet. Die Tempera-
tursensoren messen aufgrund ihres Kontakts zur Oso-
phagusoberflaiche die Temperaturverteilung auf eben
dieser und nicht die Temperaturveranderung im Lumen.
Die gewonnenen Informationen tber die Temperaturver-
teilung der Osophagusoberfliche erméglichen ein Feed-
back gegeniiber Anwender oder Steuereinheit.

[0043] Die oben beschriebenen Temperatursonden
sind bevorzugt Teil eines Kathetersystems mit einem Ka-
theter zur Einfilhrung der Temperatursonde in den Oso-
phagus, einer Auswerteeinheit, zur Verarbeitung der von
den Temperatursensoren gelieferten Messwerten, und
einer Steuereinheit zur Weitergabe von Informationen an
den Anwender und besonders bevorzugt an das Ablati-
onssystem, zur Verringerung oder Aussetzung der Leis-
tungsabgabe des Ablationssystems. Bevorzugt umfasst



11 EP 3 308 696 A1 12

die Vorrichtung auch eine Warneinrichtung zur akusti-
schen, visuellen oder taktilen Wiedergabe von Tempe-
raturinformationen, insbesondere von Uber- und Unter-
schreitungen des akzeptablen Temperaturbereiches. In
einer bevorzugten Ausfiihrung erfolgt tber die ermittel-
ten Temperaturwerte der Temperatursonde eine direkte
Riickkopplung an die Ablationsgerate, indem bei Uber-
oder Unterschreiten der Grenzwerte die Ablationsener-
gie verringert oder ausgeschaltet wird.

Ausfiihrungsbeispiel:
[0044] Die Erfindung wird nun anhand von Ausfiih-
rungsbeispielen mit Bezug auf die beiliegenden Zeich-

nungen naher erlautert.

Legende zu den Abbildungen

[0045]

1- Herz

2- Osophagus (Speiseréhre)

3- Katheter

4 - Temperatursonde

5- Schnittstelle zur Steuereinheit

6 - Nasen-Rachen-Raum

7 - Stelle am linken Herzvorhof an dem die Spitze
des Ablationskatheters liegt

8- linker Herzvorhof

9- Temperatursensor

10 - rontgendichter Markerbereich (vzw. Balken aus
Tantal)

11 -  atraumatische Spitze Katheter (vzw. aus Silikon)

12-  Mageneingang

13- unterer Osophagusbereich

14 -  Sensor-Array-Segmente der Sonde (mehr-
schichtig - 19 und 20)

15-  sich verjingende Anschlussbereiche der Seg-
mente

16 -  Verbindungsstelle am distalen Ende des Kathe-
ters

17 -  Leiterbahnen (Ag-Legierung oder Graphen)

18 - Uberfiihrungsleiter zur Auswerte- und Steuerein-
richtung

19 -  Kopplungsschicht miteingebetteter Elektronik (9,
17) (vzw. aus PDMS)

20-  Tragerschicht (vzw. aus Kapton oder Polyamid
12)

21 -  (spaltfullender) Kleber (vzw. Cyanacrylat Kleb-
stoff 4902 Fa. Henkel)

22 - Aussparungen

23 - Lumen des Katheters 3

24 - Logikmodul (Multiplexer + Operationsverstarker)

25-  Dehnungszonen in Leiterbahnen 17

26 -  Einfuhrhilse

27 - Verbindungsstelle am proximalen Ende des Ka-
theters

28 -  bewegliche Hiilse zum distalen Ende
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29 - Ballon

[0046] In den Zeichnungen zeigen:

Fig. 1 die anatomische Lage von Herz 1 und Oso-
phagus 2, sowie die schematische Darstellung einer
Temperatursonde 4 innerhalb des Osophagus 2;
Fig. 2 eine beispielhafte Ausflihrungsform eines Ka-
theters 3 mit Temperatursonde 4 die im Osophagus
2 platziert ist und mit dessen Messbereich auf den
herznahen Bereich ausgerichtet ist;

Fig. 3 eine vergroRerte Darstellung einer ersten be-
vorzugten Ausfihrungsform der erfindungsgema-
Ben Temperatursonde 4 eines Katheters zur Tem-
peraturmessung im Osophagus 2;

Fig. 4 den schematischen Aufbau eines Sensor-Ar-
ray-Segments 14 als Querschnitt;

Fig. 5 die Darstellung der Verbindungsstelle 16 eines
Sensor-Array-Segments 14 mit dem Schaft des Ka-
theters;

Fig. 6 die Verbindung von Leiterbahnen 17 des Sen-
sor-Array-Segments 14 mit Uberfiihrungsleitern;
Fig. 7 die schematische Darstellung der Tempera-
tursensoren 9 und der Leiterbahnen 17 des Sensor-
Array-Segments 14;

Fig. 8 die schematische Darstellung der Einfihrhl-
se 26 und der Faltung der Sensor-Array-Segmente
14;

Fig. 9 eine vergroRerte Darstellung einer zweiten be-
vorzugten Ausfihrungsform der erfindungsgema-
Ben Temperatursonde 4 eines Katheters zur Tem-
peraturmessung im Osophagus 2 mit Befestigung
der Sensor-Array-Segmente 14 an einer auf dem Ka-
theterschaft beweglichen Hiilse;

Fig. 10 die Darstellung einer dritten bevorzugten
Ausfiihrungsform der erfindungsgemafRen Tempe-
ratursonde 4 eines Katheters zur Temperaturmes-
sungim Osophagus 2 mit Ballon 29 als Modifizierung
der zweiten bevorzugten Ausfihrungsform;

Fig. 11 Querschnitte durch den Ballon 29 und die
Sensor-Array-Segmente 14 bei unterschiedlichen
Beflllungsstadien des Ballons 29.

[0047] Fig. 1 zeigt schematisch die Lage von Herz 1
und Osophagus 2. In den Osophagus 2 ist ein Katheter
3 mit einer Temperatursonde 4 und Schnittstelle 5 zur
Steuereinheit (nicht dargestellt), vorzugsweise Gber den
Nasen-Rachen-Raum 6, eingefiihrt. Der Osophagus 2
liegt anatomisch dicht am linken Vorhof 8, in welchem
die Spitze des Ablationskatheters 7 dargestellt ist.
[0048] InFig. 2 ist eine beispielhafte Ausfiihrungsform
eines Katheters 3 mit Temperatursonde 4 im Querschnitt
dargestellt, wobei die Temperatursensoren 9 Kontakt zur
Osophagusoberflache haben. Der Katheter 3 mit der
Temperatursonde 4 wird bis in den unteren Teil des Oso-
phagus 13 vorgeschoben und weist zum Schutz vor Ge-
webebeschadigung an seinem distalen Ende eine atrau-
matische Spitze 11 auf.
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Mit Erreichen des unteren Osophagusbereichs 13 deckt
die Temperatursonde 4 im gestreckten Zustand den ge-
samten relevanten Messbereich ab. Zur Visualisierung
der Lage der Temperatursonde 4 mit Hilfe von Réntgen-
aufnahmen ist der Messbereich der Temperatursonde 4
durch réntgendichte Marker 10, welche sich am proxi-
malen und distalen Ende der Temperatursonde 4 befin-
denund vorzugsweise aus Tantal bestehen, abgegrenzt.
Im Bereich zwischen den réntgendichten Markern 10 be-
findet sich der Messbereich |, der Temperatursonde 4
mit einer Vielzahl an Temperatursensoren 9 mit einer
bevorzugten Lange zwischen 200 und 250 mm. Aufgrund
der Lange des Messbereichs |, der Temperatursonde 4
ist eine aufwendige Ausrichtung des Messbereichs ent-
lang der Langsachse des Osophagus 2, wie sie bei der-
zeit bekannten Temperatursonden fiir den Osophagus
nétig ist, auf den dem Ablationsort nahe liegenden, rele-
vanten zu untersuchenden Bereich der Osophagusober-
flache nicht nétig. Der Osophagus weist im Normalfall
eine Lange von 250-280 mm auf, dementsprechend kann
mit dem bevorzugten Messbereich der Temperaturson-
de 4, nimmt man die distalen und proximalen Bereiche
des Osophagus 2 aus, die gesamte relevante Lénge des
Osophagus 2 erfasst werden. Ebenfalls ist aufgrund der
Lange eine ausreichende Sicherheit gegen eine Verkir-
zung durch Verdrehung und Stauchung des Messberei-
ches der Temperatursonde 4 gegeben.

[0049] Fig. 3 zeigt die schematische, vergréRerte Dar-
stellung einer ersten bevorzugten Ausfiihrungsform ei-
ner Temperatursonde 4 eines Katheters 3 zur Tempera-
turmessung im Osophagus 2. Die Temperatursonde 4
besteht aus mehreren flexiblen Sensor-Array-Segmen-
ten 14, wobei die einzelnen Segmente 14 eine sich ver-
jungende Flache 15 in Richtung Katheterspitze, begin-
nend nach dem distalen Marker 10 aufweisen, deren Ver-
jungung in Richtung der Verbindungsstelle 16 von Sen-
sor-Array-Segmenten 14 und Katheter 3 erfolgt. In einer
bevorzugten Ausflihrungsform ist jedes Segment 14 am
distalen Ende des Katheters 3 mit diesem verbunden.
Am distalen Ende des Katheters 3 befindet sich eine at-
raumatische Spitze 11, bevorzugt aus Silikon, welche
beim Bewegen des Katheters 3, zum Beispiel beim Ein-
fuhren Uber den nasalen Zugang, verhindert, dass um-
liegendes Gewebe wie beispielsweise die Osophagus-
wand beschadigt wird. Die atraumatische Spitze 11 weist
eine spharische Kontur auf und ist entlang der Langs-
richtung des Katheters 3 durch geringe Krafteinwirkung
stauchbar. Vorzugsweise wird die spharische Kontur der
atraumatischen Spitze 11 durch eine diinne Silikonmem-
bran Uber einem Hohlraum gebildet, wodurch eine hohe
Flexibilitdt gegeben ist. Die atraumatische Spitze 11 ist
bevorzugt tber einen Formschluss mit dem Katheter 3
verbunden.

Der flexible Schaft des Katheters 3 mit einem bevorzug-
ten AuRRendurchmesservon 2 mm weistim Inneren einen
Kanal zur Einflhrung eines Versteifungsdrahtes auf, wel-
cher den Katheter 3 distal nicht verlassen kann. In Ab-
hangigkeit der eingefiihrten Lange des Versteifungs-
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drahts kann die Flexibilitat des Katheters 3 manipuliert
werden.

Nachdem die Sonde nasal oder oral in den Osophagus
2 des Patienten eingefiihrt und bis zum unteren Bereich
des Osophagus 13 vorgeschoben wurde, legen sich die
Sensor-Array-Segmente 14 mit der Vielzahl an Tempe-
ratursensoren 9 an der Osophagusoberﬂéche an, was
durch eine leichte Federwirkung der Sensor-Array-Seg-
mente 14, im Bereich der Verbindungsstelle 16 unter-
stltzt wird.

Die einzelnen Sensor-Array-Segmente 14 mit einer be-
vorzugten Lange von 240 mm und einer bevorzugten
Breite von 21 mm weisen eine bevorzugte Anzahl von
30 Temperatursensoren 9 auf, die durch elektrisch leit-
fahige Bahnen 17 mit einer Auswerteeinheit (nicht dar-
gestellt) verbunden sind. In einer weiteren bevorzugten
Ausfiihrungsform kbnnen mehrere Temperatursensoren
9 Uber elektrisch leitfahige Bahnen 17 miteinander ver-
bunden sein.

Die elektrisch leitfahigen Bahnen 17 und Temperatur-
sensoren 9 bestehen bevorzugt aus einer Silberlegie-
rung oder Graphen. Der Bereich der Temperatursenso-
ren 9 auf den Sensor-Array-Segmenten 14 wird durch
balkenférmig ausgepragte rontgendichte Marker 10 be-
grenzt.

[0050] InFig.4istderschematische Aufbaueines Sen-
sor-Array-Segments 14 als Querschnitt dargestellt. Die
Sensor-Array-Segmente 14 sind hoch flexibel und diinn,
um mit dem Katheter 3 als Tragersystem durch den na-
salen oder oralen Zugang in den Osophagus 2 eingefiihrt
und an der Schleimhaut angelegt werden zu kénnen, wo-
bei die Sensor-Array-Segmente 14 Anderungen der
Oberflachenkontur nachvoliziehen.

Als Tragermaterial 20 fur die Sensor-Array-Segmente 14
wird vorzugsweise Kapton oder Polyamid 12 mit einer
Dicke von maximal 0,05 mm eingesetzt. Das Tragerma-
terial 20 stellt die beiden &uReren Schichten des mehr-
schichtig aufgebauten Sensor-Array-Segments 14 dar,
welches als elektrischer Isolator wirkt, um zu verhindern,
dass es zu einem Stromfluss zwischen Sensor-Array-
Segment 14 und Osophagusoberfléche z.B. durch Induk-
tion, aufgrund von RF-Ablation, in die elektrischen Leiter
und Sensoren kommt.

Zwischenden Schichten des Tragermaterials 20 befindet
sich eine Kopplungsschicht 19, welche die eingebettete
Elektronik 9, 17 mit dem Tragermaterial 20 verbindet.
Die Kopplungsschicht 19 besteht vorzugsweise aus Po-
lydimethylsiloxan (PDMS) und weist vorzugsweise eine
Dicke von weniger als 0,05 mm auf. Innerhalb der Kopp-
lungsschicht 19 sind die elektrisch leitfahigen Strukturen
17 und die Temperatursensoren 9 eingebettet. Die elek-
trisch leitfahigen Strukturen 17 und die Temperatursen-
soren 9 bestehen vorzugsweise aus Silberlegierungen
oder Graphen.

Aufgrund der unterschiedlichen Materialien, insbeson-
dere der unterschiedlichen Elastizitditsmodule von Tra-
germaterial 20 und Elektronik 9, 17 kommt es bei der
Biegung des Sensor-Array-Segments 14 zu unterschied-
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lich stark ausgepragten Dehnungen in den Material-
schichten. Die Kopplungsschicht 19 verhindert ein Abl6-
sen und Aufbrechen der eingebetteten Elektronik, indem
es die Materialdehnungen voneinander trennt. Der ge-
schichtete Aufbau der Sensor-Array-Segmente 14 istim
Bereich der réntgendichten Marker 10 um eine weitere
Schicht erganzt, diese fungiert als elektrischer Isolator
zwischen réntgendichtem Marker 10 und eingebetteter
Elektronik 9, 17, insbesondere im Bereich von Kreuzun-
gen dieser Elemente.

[0051] Fig. 5 zeigt die Schnittdarstellung der Verbin-
dungsstelle 16 mit atraumatischer Spitze 11, wobei in
der dargestellten bevorzugten Ausfiihrungsform Verbin-
dungselement 16 und atraumatische Spitze 11 als zu-
sammenhangendes Bauteil ausgefiihrt sind. Atraumati-
sche Spitze 11 und Verbindungselement 16 sind form-
schlliissig mit dem Schaft des Katheters 3 verbunden,
wobei die Anschlussbereiche der Sensor-Array-Seg-
mente 14 zwischen Schaft des Katheters 3 und Verbin-
dungelement 16 eingepresst sind. Die Verbindungsbe-
reiche der Sensor-Array-Segmente 14 werden durch
Aussparungen 22 ins Innere des Katheters 3 gefuhrt.
Spalten zwischen dem Schaft des Katheters 3, Sensor-
Array-Segmenten 14 und Verbindungselement 16 sind
vorzugsweise durch einen spaltfillenden Kleber 21, wie
dem Cyanacrylat-Klebstoff 4902 der Firma Henkel, ge-
fullt. Die einzelnen leitfahigen Strukturen 17 zur Konnek-
tierung der Temperatursensoren 9 werden im sich ver-
jungenden Sensor-Array-Segment 14 in das Lumen 23
des Katheters 3 gefiihrt, wo sie an Uberfiihrungsleiter 18
angeschlossen sind.

[0052] Fig. 6 zeigt die Verbindung von Leiterbahnen
17 des Sensor-Array-Segments 14 mit den Uberfiih-
rungsleitern 18 innerhalb des Lumen 23 des Katheters
3. Uber ein Logikmodul 24, vorzugsweise bestehend aus
Multiplexer und Operationsverstarker, wird die Anzahl
der benétigten Uberfiihrungsleiter, welche zur Schnitt-
stelle 5 und zur Steuereinheit geflihrt werden, reduziert.
[0053] In Fig. 7 ist die schematische Darstellung der
Temperatursensoren 9 und der Leiterbahnen 17 des
Sensor-Array-Segments 14 dargestellt. Die Leiterbah-
nen 17 weisen Dehnungszonen 25 auf, um eine ausrei-
chende Dehnung bei akzeptabler Materialspannung zu
gewabhrleisten, ohne dass es zu einem Versagen der
Elektronik 9, 17, zum Beispiel durch Bruch, kommt. Die
Temperatursensoren 9 sind vorzugsweise maanderfor-
mig aufgebaut und umfassen jeweils eine Flache von
vorzugsweise 20 mm x 6 mm. Besonders bevorzugt sind
auf einem Sensor-Array-Segment 14 jeweils zehn Tem-
peratursensoren 9 in Langs- und je drei in Querrichtung
angeordnet, wobei die Sensor-Array-Segmente 14 vor-
zugsweise eine Lange von 240 mm und eine Breite von
21 mm haben. In der bevorzugten Ausfiihrungsform sind
6 Sensor-Array-Segmente 14 rotationssymmetrisch um
den Schaft des Katheters 3 angeordnet.

[0054] In Fig. 8 ist die Einflhrhllse 26 und die Faltung
der Sensor-Array-Segmente 14 schematisch dargestellt.
Um eine Wolbung der Sensor-Array-Segmente 14 beim
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Einfihren in den Kérper zu verhindern, sind die angeleg-
ten Sensor-Array-Segmente 14 durch eine diinne Ein-
fihrhiilse 26 am Schaft fixiert, welche zurlickgezogen
wird, sobald sich die Temperatursonde 4 im Osophagus
2 befindet. In der bevorzugten Ausfihrungsform weist
die Temperatursonde 4, mit anliegenden Sensor-Array-
Segmenten 14 innerhalb der Einfihrhiilse 26, einen ma-
ximalen Durchmesser von 4,5 mm auf.

Die Sensor-Array-Segmente 14 kénnen durch Uberlap-
pung am Schaft des Katheters 3 angelegt werden, wie
es etwa von der Faltung von Regenschirmen bekannt
ist. Die Sensor-Array-Segmente 14 kénnen, aufgrund ih-
rer sich zur Verbindungsstelle 16 hin verjingenden Form,
im gewdlbten Zustand einen Durchmesser des Osopha-
gus 2 von bis zu 35 mm lickenlos abdecken, wobei es
zu einer teilweisen Uberlappung der Sensor-Array-Seg-
mente 14 in Abhangigkeit vom Durchmesser kommt.
Beim Entfernen des Katheters 3 zur Temperaturmes-
sung im Osophagus 2 klappen die Sensor-Array-Seg-
mente 14 sich entgegen der Zugrichtung des Katheters
3 um und werden hinterhergezogen, wobei es, aufgrund
der Flexibilitat und Weichheit der Materialien, zu keiner
Schleimhautverletzung beim Patienten kommt.

[0055] Fig. 9 zeigt eine zweite bevorzugte Ausfiih-
rungsform der erfindungsgeméafen Temperatursonde 4
eines Katheters zur Temperaturmessung im Osophagus
2. Dabei ist die erste bevorzugte Ausflihrungsform in der
Art modifiziert, dass die Sensor-Array-Segmente 14 sich
distal und proximal in Langsrichtung des Schafts des Ka-
theters 3 verjiingen. Die proximale Verjingung des Sen-
sor-Array-Segments 14 ist mit einer auf dem Schaft des
Katheters 3 in Langsrichtung beweglichen Hiilse 28 iiber
eine Verbindungsstelle 27 verbunden.

Nach dem Einfiihren in den Osophagus 2 wird die be-
wegliche Hilse durch den Anwender in Richtung Kathe-
terspitze geschoben, wodurch sich die Sensor-Array-
Segmente 14 segelartig aufstellen und gegen die Oso-
phagusoberflache 13 gedriickt werden und dort aufgrund
der Adhésion haften bleiben. Nachdem die Sensor-Ar-
ray-Segmente 14 an der Osophagusoberflache anlie-
gen, muss der Anwender die bewegliche Hiilse nicht wei-
ter verschieben oder fixieren.

[0056] Um nur eine definierte Aufwdlbung der Sensor-
Array-Segmente 14 zu erlauben, ist eine Begrenzung
des Vorschubs der beweglichen Hille 28 vorgesehen.
Nach dem Ende der Ablation kann die bewegliche Hiilse
28 proximal entlang des Schaftes des Katheters 3 be-
wegt werden, um die Sensor-Array-Segmente 14 an den
Katheter 3 anzulegen. Aufgrund der Flexibilitdt und
Weichheit der Materialien der Sensor-Array-Segmente
14 kommt es zu keiner Verletzung oder Blockade inner-
halb des Patienten.

[0057] Fig. 10 zeigt im Schnitt eine dritte bevorzugte
Ausfiihrungsform der erfindungsgemafRen Temperatur-
sonde 4 eines Katheters 3 zur Temperaturmessung im
Osophagus 2. Dabei ist die erste oder zweite bevorzugte
Ausfiihrungsform in der Art modifiziert, dass sich zwi-
schen Sensor-Array-Segmenten 14 und Schaft ein Bal-
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lon 29 befindet, wie er von Ballonkathetern bekannt ist.
Dieser positioniert die Sensor-Array-Segmente 14 nach
Befiillung durch den Anwender an der Osophagusober-
flache 13. Vor der Ablation wird der Ballon 29 entliiftet
und die Sensor-Array-Segmente 14 bleiben aufgrund der
van-der-Waals-Kréfte an der Osophagusoberflache haf-
ten, so dass wahrend der Ablation keine Krafte auf den
Osophagus 2 ausgeiibt werden.

Die vorzugsweise Beflllung des Ballons mit Raumluft
erfolgt von Hand, beispielsweise mit Hilfe einer Spritze
und der Fulldruck wird durch eine Steuereinheit Gber-
wacht, die im Falle einer Grenzwertliberschreitung eine
Entliftung des Ballons 29 vornimmt und/oder dem An-
wender taktile, visuelle oder akustische Warnmeldungen
gibt.

[0058] Fig. 11a bis 11d zeigen an Hand der dritten be-
vorzugten Ausfiihrungsform die Uberlappung der Sen-
sor-Array-Segmente 14 bei verschiedenen Befiillungs-
stadien des Ballons 29.

Patentanspriiche

1. Temperatursonde (4) zur Einfiihrung in den Osopha-
gus (2), dadurch gekennzeichnet, dass sie min-
destens zwei flexible flachige Sensor-Array-Seg-
mente (14) aufweist, die um einen Katheter (3) rota-
tionssymmetrisch angeordnet sind und deren Fla-
chen sich mindestens zum distalen Ende des Kathe-
ters (3) verjlingen, so dass diese Anschlussbereiche
(15) bilden, welche am distalen Ende mit dem Ka-
theter (3) verbunden sind, wobei die Sensor-Array-
Segmente (14) jeweils eine oder mehrere Tempera-
tursensoren (9) aufweisen, welche Uber Leiterbah-
nen (17) verbunden sind, wobei die Temperatursen-
soren (9) mit der Schleimhautoberflache des Oso-
phagus (2) funktional kontaktierbar sind, so dass
Uber die Temperatursensoren (9) eine Temperatur
an der Schleimhautoberflache erfassbar ist.

2. Temperatursonde (4) nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Sensor-Array-Segmen-
te (14) jeweils distal und proximal réntgendichte Mar-
kerbereiche aufweisen, zwischen denen die Tempe-
ratursensoren (9) angeordnet sind, die von Marker
zu Marker einen Messbereich |, definieren.

3. Temperatursonde (4) nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, dass die Temperatursen-
soren (9) in den Sensor-Array-Segmenten (14) vom
proximalen zum distalen Marker maandernd oder in
Reihe(n) aufeinander folgend angeordnet sind, vor-
zugsweise maximal 40 Temperatursensoren (9) pro
Segment (14), besonders bevorzugt 10 bis 30 Tem-
peratursensoren (9).

4. Temperatursonde (4) nach einem der Anspriiche 1
bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die einzel-
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10

10.

1.

nen Sensor-Array-Segmente (14) so um den Kathe-
ter (3) angeordnet sind, dass sie axial teilweise iber-
lappend um den Katheter anliegen und mit dem
Schaft des Katheters (3) an dessen distalem Ende
Uber eine Verbindungsstelle (16) formschlissig ver-
bunden sind, wobeiam distalen Ende die Anschluss-
bereiche (15) der Sensor-Array-Segmente (14)
durch Aussparungen (22) ins Innere des Katheters
(3) fihren und zwischen Schaft des Katheters (3)
und Verbindungsstelle (16) eingepresst sind, und die
Leiterbahnen (17) in das Lumen des Katheters (23)
fihren und dort an Uberfiihrungsleiter (18) ange-
schlossen sind (zur Auswerte- und Steuereinheit).

Temperatursonde (4) nach einem der Anspriiche 1
bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass vier bis
sechs Sensor-Array-Segmente (14) rotationssym-
metrisch um den Katheter angeordnet sind, vorzugs-
weise sechs.

Temperatursonde (4) nach einem der Anspriiche 1
bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass jedes Seg-
ment (14) einen Messbereich |, mit einer Lange von
200-250 mm aufweist, weiterhin 19-23 mm breit ist
und maximal 0,15 mm dick ist, die Gesamtlange bis
zur Verbindung mit Katheterschaft betragt bis zu 280
mm.

Temperatursonde (4) nach einem der Anspriiche 1
bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Sensor-
Array-Segmente (14) mehrschichtig sind, wobei eine
Tragerschicht (20) als Isolator eine Kopplungs-
schicht (19) mit eingebetteten Temperatursensoren
(9) und Leiterbahnen (17) einschlielt, und wobei die
jeweiligen Schichten maximal 0,05 mm dick sind.

Temperatursonde (4) nach einem der Anspriiche 1
bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die rontgen-
dichten Markerbereiche (10) der Sensor-Array-Seg-
mente (14) als weitere Schicht in Balkenform aus-
gefiihrt sind.

Temperatursonde (4) nach einem der Anspriiche 1
bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter
(3) am distalen Ende eine atraumatische Spitze (11)
aufweist, die ggf. mit der davor liegenden Verbin-
dungsstelle (16) fur die Enden der Sensor-Array-
Segmente (14) eine Einheit bildet und formschlissig
mit dem Katheter (3) endet.

Temperatursonde (4) nach einem der Anspriiche 1
bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Leiter-
bahnen (17) Dehnungszonen (25) aufweisen.

Temperatursonde (4), nach einem der Anspriiche 1
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass sie mit an-
liegenden Sensor-Array-Segmenten (14) auf dem
Katheter (3) maximal einen Durchmesser von 4,5



12.

13.

14.

15.

19 EP 3 308 696 A1

mm aufweist, wobei der Katheter maximal einen
Durchmesser von 2,0 mm besitzt.

Temperatursonde (4), nach einem der Anspriche 1
bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die flexiblen
Sensor-Array-Segmente (14) am Schaft des Kathe-
ters (3) mit einer axial auf dem Katheter (3) beweg-
lichen Einfuhrhilse (26) verbunden sind.

Temperatursonde (4), nach einem der Anspriche 1
bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die flexiblen
Sensor-Array-Segmente (14) sich distal und proxi-
mal in Langsrichtung des Schaftes des Katheters (3)
verjiingen, wobei die proximale Verjiingung miteiner
auf dem Schaft des Katheters (3) in Langsrichtung
zur Katheterspitze beweglichen Hilse (28) tiber eine
weitere Verbindungsstelle (27) verbunden ist, und
wobei ggf. eine Begrenzung des Vorschubs fiir die
Hulse (28) auf dem Katheterschaft angeordnet ist.

Temperatursonde (4), nach einem der Anspriche 1
bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass zwischen
dem Katheterschaft und den flexiblen Sensor-Array-
Segmenten (14) ein Ballon (29) angeordnet ist.

Temperatursonde (4), nach Anspruch 14, dadurch
gekennzeichnet, dass die Sensor-Array-Segmen-
te (14) einseitig distal vom Ballon mit dem Katheter-
schaft Uber eine Verbindungsstelle (16) oder zwei-
seitig, distal vom Ballon mit dem Katheterschaft und
proximal vom Ballon mit einer auf dem Schaft des
Katheters (3) in Langsrichtung zur Katheterspitze
beweglichen Hilse (28) uber eine weitere Verbin-
dungsstelle (27) verbunden ist.
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