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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
eine Styleteinheit, die in ein langliches Mittel mit ei-
nem langsverlaufenden Innenkanal einflhrbar ist,
wie in ein Elektrodenkabel flur einen Herzschrittma-
cher, einen Koronarkatheter oder eine andere Art ei-
nes hohlen, langlichen Instruments, um das mit dem
Kanal versehene Mittel zu versteifen und den distalen
Endabschnitt des Mittels zu biegen, wobei die Stylet-
einheit aus einer Doppelstyletkombination besteht,
die eine flexible, réhrenférmige Stylethulse und einen
Innenstylet umfasst, der in den Hilsenkanal einfihr-
bar ist, wobei ein distaler Endabschnitt zu einer Seite
vorgebogen ist.

[0002] Ein mit einem Kanal versehenes Mittel der
Art, auf die vorher Bezug genommen wurde, kann
beispielsweise ein rohrenférmiger Leiter sein, der
zum Erreichen einer Stimulation im Inneren des
menschlichen Kérpers verwendet wird. Das mit dem
Kanal versehene Mittel kann entweder als Implantat
dienen oder von dem Korper entfernt werden, nach-
dem die Behandlung beendet ist.

Beschreibung des Stands der Technik

[0003] Eine Styleteinheit der vorliegenden Art ist
insbesondere zum Versteifen und zum Mandvrieren
eines hohlen Elektrodenkabels fir einen Herzschritt-
macher geeignet, in Verbindung mit dem Einfiihren
des Elektrodenkabels in das Herz eines Patienten,
und zum Verankern der Kontaktelektrode (Elektro-
denkopf) auf dem distalen Ende des Kabels in einem
Hohlraum in dem Herzen. Das Einflihren eines sol-
chen Elektrodenkabels in das Herz wird gewoéhnlich
durch eine geeignete Vene durchgefiihrt, und die
Kontaktelektrode kann in der rechten Herzkammer
oder Vorkammer verankert werden. Die Styleteinheit,
die temporar im Inneren des hohlen Elektrodenka-
bels aufgenommen ist, erstreckt sich durch den zen-
tralen Kanal des Kabels vom proximalen Ende des
Kabels (das anschlielend mit dem Herzschrittma-
cher verbunden wird) zu seinem distalen Ende, an
dem sich die Kontaktelektrode befindet.

[0004] Insbesondere beim Verankern einer Kontak-
telektrode im Vorhof des Herzens wird zweckmaRi-
gerweise eine Styleteinheit verwendet, mit der der
distale Endabschnitt des verwendeten Elektrodenka-
bels in eine geeignete J-Form gebracht werden kann,
was das Einfliihren des Endabschnitts in den Herz-
vorhof und das Verankern der Kontaktelektrode in
den Trabeculae des Herzvorhofs vereinfacht. Nach-
dem die Kontaktelektrode an dem gewiinschten Ort
in dem Herzen verankert worden ist, wird der Stylet
aus dem Elektrodenkabel zurlickgezogen.

[0005] Die US A 5 170 787 beschreibt und zeigt
(siehe Fig. 2 in der Patentschrift) eine Styleteinheit,
die aus einer Doppelstyletkombination besteht, die
aus einer flexiblen, réhrenférmigen Stylethilse be-
steht, die einen Innenstylet halt, der in dem zentralen
Kanal der Hilse bewegbar ist. Am proximalen Ende
dieser bekannten Styleteinheit ist ein Bedienungs-
handgriff vorhanden, mit dem die Hulse und der In-
nenstylet in Bezug aufeinander bewegt werden kon-
nen, um den vorgebogenen distalen Endabschnitt
des Stylets in den distalen Endabschnitt der umge-
benden Hiilse zurlickzuziehen oder den vorgeboge-
nen distalen Endabschnitt auRerhalb der Offnung des
Endabschnitts der Hiilse in den zentralen Kanal des
distalen Endabschnitts des umgebenden Elektroden-
kabels auszubringen, wobei dem Ende des Kabels
die gewilinschte gebogene Gestalt auferlegt wird.

[0006] Die US A 4 136 703 beschreibt und zeigt ein
anderes Beispiel einer Styleteinheit, die als Doppel-
styletkombination entworfen ist, fiir ein Elektrodenka-
bel, die einen Innenstylet mit einem vorgebogenen
distalen Endabschnitt enthalt. Diese bekannten Arten
von Styleteinheiten, die als Doppelstyletkombinatio-
nen entworfen sind, stellen jedoch nicht sicher, dass
die Styleteinheit (und entsprechend das umgebende
Elektrodenkabel) vollstandig gerade ist, wenn der
vorgebogene distale Endabschnitt des Innenstylets
vollstandig in das Innere der Stylethiilse zurtickgeholt
ist.

Darstellung der Erfindung

[0007] Eine erste Hauptaufgabe dieser Erfindung ist
es, eine Styleteinheit zu erreichen, die so entwickelt
ist, dass sie eine vollstdndig gerade Doppelstylet-
kombination bildet, wenn der Innenstylet (dessen dis-
taler Endabschnitt auf eine Seite vorgebogen ist) in
die Stylethiilse so weit zuriickgeholt ist, dass der dis-
tale Endabschnitt des Stylets ebenfalls im Inneren
der Stylethilse ist. Wenn dieser vorgebogene En-
dabschnitt aus der Offnung der Stylethiilse ausge-
bracht wird, biegt er den entsprechenden Abschnitt
des umgebenden, mit einem Kanal versehenen Mit-
tels, das (wie oben erwahnt) ein hohles Kabel, ein
Katheter oder ein anderes langliches Instrument sein
kann, das Biegesteifigkeit aufweist.

[0008] Eine zweite Hauptaufgabe dieser Erfindung
ist es, eine Styleteinheit zu schaffen, bei der der Sty-
lethdlsenkanal und der sich darin bewegende Innen-
stylet derart entwickelt sind, dass der Stylet an einer
Rotation in Bezug auf die umgebende Hilse inner-
halb zumindest eines Langsabschnitts und/oder in
dem Gebiet von mindestens einem lokalen Abschnitt
des Hulsenkanals gehindert wird, zumindest in einer
vorgegebenen axialen Position fir den Stylet in Be-
zug auf die Stylethdlse.

[0009] Eine zusatzliche Aufgabe dieser Erfindung
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ist es, eine Styleteinheit zu schaffen, die derart ge-
staltet ist, dass das Mittel oder die Korper, die eine
unerwiinschte Rotation des Stylets in Bezug auf die
umgebende Stylethilse verhindern, keinen tUberma-
Rig hohen Kontaktdruck und entsprechend eine Be-
tatigungskraft, die die Reibung zwischen dem Stylet
und dem Inneren des Hulsenkanals erhoht, erzeu-
gen.

[0010] Eine andere Aufgabe ist es, eine Styletein-
heit zu schaffen, die derart entwickelt ist, dass zwei
oder mehrere Langsabschnitte des Stylets im Inne-
ren des zentralen Kanals der Stylethlilse an einer Ro-
tation in Bezug auf die Stylethtilse gehindert werden,
wodurch die Styleteinheit ausgehend vom proxima-
len Ende der Einheit zuverlassig mandvrierbar ge-
macht wird.

[0011] Noch eine weitere Aufgabe ist es, eine Sty-
leteinheit zu schaffen, die eine sehr betonte J-Gestalt
aufweist, wenn der distale Endabschnitt des Innen-
stylets vollstandig aus der Offnung der Stylethiilse
ausgebracht ist.

[0012] Die sich auf diese Aufgaben beziehenden
Probleme kénnen gemal der Erfindung geldst wer-
den, wenn eine Styleteinheit der erwahnten Art die
ausgewahlten Merkmale aufweist, die im kennzeich-
nenden Teil von Anspruch 1 dargestellt sind.

[0013] Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Stylet-
einheit gemal der Erfindung kdénnen ebenfalls die
Merkmale bieten, die in den abhangigen Patentan-
spriichen dargestellt sind.

[0014] Somitist das pragendste Merkmal der Stylet-
einheit gemaR der Erfindung, dass die Stylethilse zu-
mindest einen Langsabschnitt oder ein Segment auf-
weist, innerhalb dessen der Hilsenkanal einen
nicht-kreisférmigen Querschnitt aufweist, und dass
der Innenstylet, der sich im Inneren der Stylethilse
bewegen kann, zumindest einen Langsabschnitt mit
einem nicht-kreisférmigen Querschnitt aufweist, und
dass das Profil des nicht-kreisférmigen Querschnitts
des Stylets derart in Bezug auf das Profil des nicht-
kreisformigen Kanalquerschnitts der Stylethilse ist,
dass der Stylet daran gehindert wird, sich in Bezug
auf die umgebende Hiilse in den Gebieten der Hulse
zu drehen, in denen der Stylet und der Styletkanal die
aufeinander einwirkenden nicht-kreisférmigen Quer-
schnitte aufweisen.

[0015] Innerhalb des Rahmens der Erfindung und
ihrer vorher beschriebenen allgemeinen Form sind
mehrere verschiedene "Kombinationen" von aufein-
ander einwirkenden Teilen und/oder Gebieten mit
nicht-kreisférmigen Querschnitten fir den Hulsenka-
nal des Stylets und den in diesen einfiihrbaren Stylet
ebenfalls moglich.

[0016] Die Stylethiilse kénnte zum Beispiel einen
ersten Langsabschnitt aufweisen, in dem der Kanal
einen kreisformigen Querschnitt aufweist, und einen
nachfolgenden, zweiten Langsabschnitt, in dem der
Kanal einen nicht-kreisférmigen Querschnitt auf-
weist, wobei der innenliegende, sich bewegende Sty-
let, der in die Stylethilse eingefiihrt werden kann, ei-
nen nicht-kreisférmigen Querschnitt im Hauptteil sei-
ner Lange aufweist. Eine alternative Ausfihrungs-
form ist, dass der Stylethllsenkanal einen
nicht-kreisférmigen Querschnitt Uber den Hauptteil
der Lange der Hilse aufweisen kann, wahrend der
Innenstylet einen ersten Langsabschnitt mit einem
nicht-kreisformigen Querschnitt, einen anschlieRen-
den zweiten Langsabschnitt mit einem kreisférmigen
Querschnitt und schlieBlich einen dritten Langsab-
schnitt mit einem nicht-kreisférmigen Querschnitt
aufweist.

[0017] Im Hinblick auf die Herstellung ist es jedoch
bevorzugt fur sowohl den Styletkanal als auch den
bewegbaren Innenstylet, dass sie einen nicht-kreis-
férmigen Querschnitt Gber den Hauptteil inrer Langen
aufweisen, der den Stylet an der Rotation in Bezug
auf die umgebende Hiilse Uber die gesamte Lange
hindert.

[0018] ZweckmaRigerweise weist die Stylethilse ei-
nen distalen Endabschnitt auf, der in einer ersten
seitlichen Richtung in Bezug auf die Sryleteinheit vor-
gebogen ist, wohingegen der distale Endabschnitt
des Innenstylets in der diametral entgegengesetzten
Richtung vorgebogen ist.

[0019] Mit anderen Worten ist es wesentlich fiir so-
wohl den Stylet als auch den umgebenden Stylethl-
senkanal, dass sie die gleiche, aufeinander einwir-
kende, nicht kreisférmige Querschnittsgestalt zumin-
dest innerhalb eines oder mehrerer aufeinander ein-
wirkender Segmente, Gebiete oder Abschnitte auf-
weisen. Die vorgebogenen Endabschnitte des Sty-
lets und der Hilse sind dann bevorzugterweise auf
der gleichen Ebene angebracht, auf der sich auch die
Mittellinie des Stylethilsenkanals befindet.

[0020] Eine Styleteinheit der oben beschriebenen
Art stellt sicher, dass die nach aul3en gerichtete, seit-
liche Biegung der Stylethllse, die durch den vorgebo-
genen distalen Endabschnitt des Innenstylets bewirkt
wird, wenn er in die Hulse zurlickgeholt ist, kompen-
siert wird und durch die seitliche Biegung in der Aus-
wartsrichtung aufgehoben wird, die durch den eige-
nen vorgebogenen distalen Endabschnitt der Stylet-
hilse in der diametral entgegengesetzten Richtung
erzeugt wird. Auf diese Weise kann die Styleteinheit
dazu gebracht werden, einen geraden distalen En-
dabschnitt aufzuweisen, wenn der Endabschnitt des
Innenstylets vollstandig in den Endabschnitt der Hil-
se zuruckgeholt ist.
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[0021] Um sicherzustellen, dass beide seitlichen
Auswartsbiegungen (d.h. die Biegung des Innensty-
lets und die eigene vorgegebene Auswartsbiegung
der Hulse) in der gleichen Ebene enden, wodurch sie
einander vollstandig ausheben, darf keine Innenrota-
tion zwischen dem Innenstylet und der umgebenden
Hulse in dem jeweiligen gebogenen Gebiet vorhan-
den sein. Jede solche Rotation zwischen dem Stylet
und der Hilse wirde bewirken, dass der vorgeboge-
ne distale Endabschnitt des Innenstylets eine unkon-
trollierte seitliche Auswartsbiegung oder eine nicht
vorhersehbare Biegung der umgebenden Hiilse er-
zeugt. Die Wechselwirkung zwischen dem
nicht-kreisférmigen Querschnitt gemaf der Erfindung
von der Stylethllse und dem Stylet verhindert eine
solche unkontrollierte Biegung und stellt eine "stabi-
le" Wechselwirkung zwischen den Elementen sicher,
da der Stylet automatisch eine stabile Position ent-
sprechend seinem Zustand mit geringster Energie
einnimmt.

[0022] Sowohl der distale Endabschnitt der Hilse
des Stylets als auch der distale Endabschnitt des Sty-
lets sind zweckmafigerweise mit einem nahezu kon-
stanten Biegeradius vorgebogen, wobei jedoch der
Biegeradius des Stylets deutlich kleiner als der Bie-
geradius der Huilse ist. Der vorgebogene En-
dabschnitt der Hulse kann naherungsweise einen
Bogen von weniger als 90 °, vorzugsweise nicht mehr
als 45 ° abdecken. Der vorgebogene Endabschnitt
des Stylets kann eine Kurvenlange entsprechend ei-
ner vollstdndigen Biegeschleife aufweisen, wobei der
vorgebogene Endabschnitt die Gestalt einer ge-
schlossenen Schleife annimmt.

[0023] Durch eine geeignete Wahl der Krimmungs-
radien, der Bogenlangen und der Biegesteifigkeiten
fur die vorgebogenen Endabschnitte der Hulse des
Stylets und des Innenstylets kann die Styleteinheit
vollstandig geradegehalten werden, wenn der vorge-
bogene Endabschnitt des Stylets vollstandig in den
distalen Endabschnitt der Hilse zurlickgeholt ist.

[0024] Eine der damit einhergehenden Schwierig-
keiten, insbesondere wenn eine Styleteinheit fir me-
dizinische Zwecke betroffen ist, ist es, die speziellen
Konstruktions- und Festigkeitsprobleme zu meistern,
die durch die sehr kleinen Abmessungen des Innen-
stylets und seiner umgebenden Stylethilse und das
Dimensionsverhaltnis des Stylets/Hulse jeweils her-
vorgerufen werden.

[0025] Zugleich mit der Tatsache, dass die Abmes-
sungen und die Flexibilitat der Styleteinheit durch die
Flexibilitdt bestimmt werden, die fir die Einheit erfor-
derlich ist, damit sie den physiologischen und anato-
mischen Grenzen folgen kann, die wahrend des Ein-
fihrens eines Elektrodenkabels oder eines Katheters
in den menschlichen Koérper auftreten, darf der
Durchmesser des Innenstylets nicht zu klein sein und

der Stylet (mit seinem freigelegten, vorgebogenen
distalen Endabschnitt) muss noch fahig sein, das um-
schliefende, hohle Kabel oder den Katheter zu bie-
gen. Ein Styletdurchmesser in der GréRenordnung
von 0,20-0,25 mm kann zweckmaRig sein, wobei ein
aulerer Hulsendurchmesser in der GréRenordnung
von 0,30-0,45 mm ein Beispiel fur einen Durchmes-
ser fur den Innenstylet und die zugehdrige Stylethil-
se ist (d.h. eine Styleteinheit, die fir ein Elektroden-
kabel gestaltet ist).

[0026] Das nicht-kreisférmige Profil des Innensty-
lets ist zweckmalligerweise das gleiche wie das ent-
sprechende, darauf einwirkende, nicht-kreisférmige
Querschnittsprofil des Styletkanals, und das Spiel,
oder die Toleranz, zwischen diesen aufeinander ein-
wirkenden Komponenten sollte zweckmaRigerweise
mindestens 0,02 mm betragen, um sicherzustellen,
dass die Relativbewegung zwischen dem Innenstylet
und der umgebenden Hulse ohne Probleme und mit
einem vernunftigen Reibungswiderstand stattfinden
kann.

[0027] Mehrere unterschiedliche, nicht-kreisférmige
Querschnittsprofile sind fur die jeweiligen aufeinan-
der einwirkenden Abschnitte, fur die Gebiete oder
Segmente fir den Innenstylet und den Hilsenkanal
moglich. Eine ovale, eine elliptische oder eine poly-
gonale Gestalt, vorzugsweise mit etwas abgerunde-
ten Ecken, sind Beispiele dafir.

[0028] Durch eine Styleteinheit gemal der Erfin-
dung kann der distale Endabschnitt der Styleteinheit
zum Beispiel eine U-férmige oder J-formige Biegung
aufweisen, wenn der vorgebogene Endabschnitt des
Stylets vollstandig aus dem entsprechenden distalen
Endabschnitt der Stylethiilse ausgebracht ist.

[0029] Die Erfindung umfasst auch ein langliches,
rohrenférmiges Mittel, das ein hohles Elektrodenka-
bel mit einer Innenstyleteinheit der oben erwahnten
Art ist. Wenn die Styleteinheit so weit wie moglich in
den Kanal des Elektrodenkabels eingeflihrt worden
ist und der distale Endabschnitt des Innenstylets aus
dem distalen Endabschnitt der Stylethilse freigelegt
und ausgebracht ist, nehmen der gebogene distale
Endabschnitt des Elektrodenkabels zusammen mit
dem geraden Teil des Kabels eine angelhakenartige
J-Form ein, wobei der distale Endabschnitt des Elek-
trodenkabels mit einer Kontaktelektrode versehen ist,
die im Wesentlichen parallel zu dem geraden Teil des
Kabels in Richtung auf das proximale Ende des Ka-
bels verlauft, die zur Verbindung mit einem Herzsti-
mulator oder Schrittmacher gestaltet ist, nachdem
das Elektrodenkabel in das Herz eines Patienten ein-
geflhrt worden ist, die Kontaktelektrode in einem
Hohlraum des Herzens verankert worden ist und die
Styleteinheit aus dem Elektrodenkabel zurlickgezo-
gen worden ist.
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Beschreibung der Zeichnungen

[0030] Die Erfindung wird nun untenstehend bei-
spielhaft genauer beschrieben und erklart, wobei auf
die beigefigten Zeichnungen Bezug genommen
wird, die veranschaulichend, aber nicht im MaRstab
einige bevorzugte Ausflihrungsformen einer Stylet-
einheit und eines Elektrodenkabels, das mit einer sol-
chen Einheit gemaR der Erfindung versehen ist, zei-
gen.

[0031] Fig. 1 zeigt eine im hohen Mal} schematisier-
te Darstellung einer bekannten Doppelstyletkombina-
tion, die zum Versteifen und zum Biegen eines (nicht
gezeigten) Elektrodenkabels gedacht ist;

[0032] Fig. 2 zeigt eine erste Styleteinheit gemaf
der Erfindung mit einem vorgebogenen distalen En-
dabschnitt, der noch nicht in die Stylethilse zurick-
gezogen worden ist;

[0033] Fig. 3 zeigte eine Styleteinheit gemal Fig. 2
mit einem Styletendabschnitt, der in die Stylethilse
zurlickgeholt ist;

[0034] Fig. 4 zeigt den Innenstylet der Stylethilse
gemal Fig. 2-3;

[0035] Fig. 5 zeigt die Stylethiilse der Styleteinheit
gemal Fig. 2-3;

[0036] Fig. 6 zeigt ein hohles Elektrodenkabel mit
einer eingeflihrten Styleteinheit, wobei ein distaler
Endabschnitt des Stylets aus der Stylethilse ausge-
bracht ist;

[0037] Fig. 7a, 7b, 7c, 7d und 7e zeigen Beispiele
von mdglichen Querschnitten einer Styleteinheit ge-
malf der Erfindung;

[0038] Fig. 8a und 8b zeigen einen Endabschnitt ei-
ner bekannten Styleteinheit, wobei der vorgebogene
Endabschnitt der Innenstyleteinheit in der ausge-
brachten, freigelegten Position und in der zurlickge-
holten Position im Inneren der Hilse jeweils ist;

[0039] Fig.9a und 9b zeigen den distalen En-
dabschnitt einer Styleteinheit gemafR der Erfindung,
wobei der vorgebogene distale Endabschnitt des In-
nenstylets in der ausgebrachten, freigelegten Positi-
on und in der zurliickgeholten Position im Inneren der
Hulse jeweils ist;

[0040] Fig. 10 ist eine im hohen Mal} schematische
Darstellung, die den Weg eines Elektrodenkabels mit
einer eingeflihrten Styleteinheit moglicherweise beim
Biegen nimmt, wobei es in das Herz eines Patienten
vorgeschoben wird;

[0041] Fig. 11 zeigt ein Beispiel einer Stylethulse fur

eine zweite Styleteinheit gemaf der Erfindung;

[0042] Fig. 12 zeigt einen Innenstylet, der derart ge-
staltet ist, dass er bewegbar im Inneren der in Fig. 11
gezeigten Stylethillse angeordnet ist;

[0043] Fig. 13 zeigt ein Beispiel einer Stylethllse fur
eine dritte Styleteinheit gemaf der Erfindung;

[0044] Fig. 14 zeigt einen Innenstylet, der derart ge-
staltet ist, dass er bewegbar im Inneren der in Fig. 13
gezeigten Stylethillse angeordnet ist;

[0045] Fig. 15a stellt schematisch einen ersten
Schritt bei der Herstellung eines Stylets der in Fig. 14
gezeigten Art dar;

[0046] Fig. 15b zeigt einen zweiten Schritt bei der
Herstellung des Stylets gemal Fig. 14;

[0047] Fig. 15c stellt einen dritten Schritt bei der
Herstellung des Stylets geman Fig. 14 dar; und

[0048] Fig. 15d stellt einen vierten und letzten
Schritt bei der Herstellung eines Stylets gemaf
Fig. 14 dar;

[0049] Fig. 16 zeigt in einem Axiallangsquerschnitt
eine Stylethllse fir eine weitere Ausfihrungsform
der Styleteinheit gemaf der Erfindung;

[0050] Fig. 17 zeigt im Axiallangsquerschnitt eine
Stylethillse fir eine weitere Ausfuhrungsform der
Styleteinheit gemaR der Erfindung;

[0051] Fig. 18 zeigt in seitlicher Ansicht einen In-
nenstyletdraht, der zur verschiebbaren Anordnung in
der Stylethllse nach entweder Fig. 16 oder Fig. 17
angepasst ist; und

[0052] Fig. 19 zeigt schlieBlich in einem gréReren
MaRstab als Fig. 18 das Ubergangsgebiet, das sich
in dem Kreis R in Fig. 18 befindet, zwischen dem
kreisférmigen und nicht-kreisformigen Querschnitt
des Innenstylets.

Beschreibung der bevorzugten Ausflihrungsformen

[0053] Fig. 1 stellt schematisch eine bekannte Sty-
leteinheit 2 dar, die eine Doppelstyletgestaltung ist,
die aus einer flexiblen, réhrenférmigen Stylethilse 4
und einem Innenstylet 6 besteht, der zur freien Bewe-
gung im Inneren des Kanals der Hilse 4 angeordnet
ist. Die Stylethilse 4 weist ein proximales Ende 8 und
ein distales Ende 10 auf, und der Stylet 6, der ein pro-
ximales Ende 14 und ein distales Ende 16 aufweist,
kann vorwarts und rickwarts im Inneren der Hilse 4
in der Axialrichtung 12 der Hilse bewegt werden.
Eine Relativbewegung zwischen der réhrenférmigen
Hulse 4 und dem Innenstylet 6 wird gewohnlich durch
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ein Betatigungs- und Haltemittel (nicht gezeigt) am
proximalen Ende 8 der Hulse 4 erreicht. Dabei kann
ein Haltemittel an der Stylethilse 4 angebracht sein
und ein Griffmittel (Handgriff) kann an dem Stylet 6
angebracht sein, was es ermoglicht, den Stylet in Be-
zug auf die Hilse zu bewegen, wenn das Haltemittel
ruhiggehalten wird.

[0054] Die Relativbewegung des Innenstylets und
der umgebenden Hilse kann selbstverstandlich auch
erreicht werden, indem der Stylet 6 ruhiggehalten
wird und die Hilse 4 bewegt wird.

[0055] In dem Gebiet vor seinem distalen Ende 16
weist der Innenstylet 6 einen vorgebogenen distalen
Endabschnitt 18 auf, der wie ein Halbkreis gestaltet
ist. Das distale Ende 16 des Stylets 6 ist ferner mit ei-
ner kleinen Endkugel 20 ausgestattet (siehe die ver-
gréRerte Ansicht in dem Kreis S), deren Durchmes-
ser etwas groRer als der Durchmesser des Kanals
der Stylethulse 4 ist, um das distale Ende 16 des Sty-
lets 6 davon abzuhalten, unbeabsichtigt in die Hilse
4 zurlickgeholt zu werden. Das Risiko der Durchdrin-
gung der Wand des umgebenden Elektrodenkabels
durch den Stylet ist ebenfalls minimiert.

[0056] Als Folge der Relativbewegung des Stylets 6
und der Hillse 4 kann der vorgebogene Endabschnitt
18 des Stylets entweder vollstéandig in die Hulse 4 zu-
riickgeholt werden oder mehr oder weniger in der Po-
sition, die in der Figur gezeigt ist, ausgebracht wer-
den, in der der gesamte distale Endabschnitt 18 des
Stylets 6 Uber das distale Ende 10 der Hilse 4 vor-
steht.

[0057] Wenn die Styleteinheit eine herkémmliche
Doppelstyletkombination ist, bei der sowohl der Ka-
nal der Stylethiilse 4 als auch der Stylet 6 einen kreis-
formigen Querschnitt aufweisen, bewirkt das Zuriick-
holen des vorgebogenen distalen Endabschnitts 18
des Stylets 6 in die gerade Stylethiilse 4 (siehe
Fig. 8a), dass der entsprechende Endabschnitt der
Hulse sich nach aulen zu einer Seite aufgrund der
Vorspannkraft, die sich in der Hilse entwickelt (wenn
der Stylet in die Hulse zurlickgeholt wird), biegt (sie-
he Fig. 8b), wodurch der Endabschnitt 18 des Stylets
dazu gebracht wird, gerade zu werden.

[0058] Fig. 2-3 zeigen eine erste Ausfiihrungsform
einer kontrollierbaren Doppelstyleteinheit 22 gemaf
der Erfindung, die eine flexible, réhrenférmige Stylet-
hilse 24 und einen Innenstylet 26 umfasst, der be-
wegbar im Inneren des Hilsenkanals angeordnet ist.
Die Stylethilse 24 weist einen distalen Endabschnitt
oder ein Segment 28 und einen proximalen En-
dabschnitt 30 auf. Der Endabschnitt ist an einem
Stitzrohr 32 angebracht, das eine koaxiale Bewe-
gung des Stylets 26 und der Huilse 24 ermdglicht. Die
Teile des Innenstylets 26, die aus dem vorgebogenen
Endabschnitt 28 der Stylethllse 24 vorstehen, einer-

seits, und aus dem Ende des Halterohrs 32, das weg
von dem Endabschnitt 30 der Hulse gerichtet ist, an-
dererseits, wurden aus Klarheitsgriinden gestrichelt
skizziert. Wie Fig. 2 zeigt, weist der Innenstylet 26 ei-
nen geraden proximalen Endabschnitt auerhalb des
Stutzrohrs 32 und einen distalen Endabschnitt 18,
der eine kreisférmige Schleife 18 bildet, aulerhalb
der Offnung des Endabschnitts 28 der Hiilse auf. An
der Spitze seines vorgebogenen Endabschnitts 18
weist der Stylet 26 ein kleines Endmittel in der Form
einer Anschlagkugel 20 auf, die an dem Ende des
Stylets angebracht ist, die die unbeabsichtigte Zu-
rickholung des vorgebogenen Endabschnitts 18 zu
weit in den Endabschnitt 28 der Hilse und das
Durchdringen der Wand des umgebenden Elektro-
denkabels durch das Ende des Stylets verhindert.

[0059] Somit zeigt Fig. 2 die Styleteinheit 22, wobei
die Endabschnitte 28 des Stylets aus der Hilse 24
vorstehen. Fig. 3 zeigt die Styleteinheit 22, nachdem
der Stylet 26 axial die Hublange L aus dem Stiitzrohr
32 und der Hilse 24 zuriickgeholt worden ist. Der
kreisférmige, vorgebogene Endabschnitt 18 des In-
nenstylets 26 ist entsprechend vollstédndig in den En-
dabschnitt der Hiilse 28 zurlickgeholt worden, so
dass die Endanschlagkugel 20 an der Offnung des
Endabschnitts 28 liegt. In der Praxis wird ein "Zurtck-
holen" des Endabschnitts 18 in den Abschnitt 28 der
Hulse erreicht, wenn die Stylethllse 24 Gber den En-
dabschnitt 18 des Stylets verschoben wird. Da der
distale Endabschnitt 28 der Stylethililse 24 in einer
Richtung entgegengesetzt zur Biegung des En-
dabschnitts 18 des Stylets vorgebogen ist, bewirkt
ein Zuruckholen des Endabschnitts 18 des Stylets in
den Hulsenabschnitt 28, dass sich beide Vorbiegun-
gen gegeneinander aufheben, was es der Styletein-
heit 22 ermdglicht, die in Fig. 3 gezeigte gerade Kon-
figuration einzunehmen. Somit wirkt die "vorspan-
nende Kraft", die der Endabschnitt 18 des Stylets in
dem Endabschnitt 28 der Hilse erzeugt, wenn der
Stylet in den Endabschnitt 28 zurlickgeholt wird, der
eigenen Biegung des Endabschnitts 28 der Stylethiil-
se 24 in der entgegengesetzten Richtung entgegen
und hebt sie auf. Damit die zwei Biegewirkungen, die
durch den vorgebogenen Endabschnitt 28 der Stylet-
hilse und den vorgebogenen Endabschnitt 18 des
Stylets ausgelibt werden, einander aufheben, mus-
sen sie in entgegengesetzte Richtungen in der glei-
chen Ebene wirken, in diesem Fall in der Ebene, die
in Fig. 2 dargestellt ist. Somit muss eine Drehung des
Innenstylets in Bezug auf die umgebende Stylethulse
24 verhindert werden. Diese Wirkung, die eine Rota-
tion verhindert, wird erreicht, wenn die Stylethiilse 24
und der Stylet 26, der darin einflhrbar ist, beide einen
nicht-kreisférmigen Querschnitt aufweisen. Mit ande-
ren Worten muss das Querschnittsprofil des Innen-
stylets derart sein, dass sich der Stylet nicht in dem
Kanal der Stylethiilse 24 drehen kann. Damit der In-
nenstylet 26 die gewunschte koaxiale Bewegung im
Inneren der Stylethilse durchfihren kann, muss et-
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was Toleranz oder Spiel zwischen den Querschnitten
des Innenstylets und des Styletkanals verbleiben. In
der Praxis kann es zweckmaRig sein (wie es oben im
Zusammenhang mit Beispielen festgehalten wurde,
die flir Werte fur den Durchmesser des Innenstylets
und der zugehorigen Stylethilse gegeben wurden),
dass der Stylet und der Styletkanal derart dimensio-
niert sind, dass ein radiales Spiel zwischen ihnen
mindestens 0,02 mm betragt.

[0060] Fig. 7a, 7b, 7c, 7d und 7e zeigen schema-
tisch einige Beispiele von Querschnittsgestalten fur
aufeinander einwirkende Teile (LAngssegmente, Ge-
biete oder lokale Abschnitte), d.h. den Innenstylet so-
wie die ihn umgebende Stylethiilse, wobei das in
starkem Maf} Ubertriebene Spiel zwischen ihnen mit
0 in den Figuren bezeichnet ist. Sowohl der Innensty-
let als auch die umgebende Stylethiilse sind zweck-
mafigerweise aus Metall gefertigt, vorzugsweise aus
Stahl. Sowohl die Stylethiilse 24 als auch der Innen-
stylet 26 sind flexibel, wobei jedoch das Flachentrag-
heitsmoment der Hulse groRer als dasjenige des In-
nenstylets aufgrund der vorherrschenden Geometrie
ist, so dass ein Zurtckholen des Endabschnitts 18
des Stylets in den Endabschnitt 28 der Hiilse die
durch den Vergleich zwischen Fig. 2 und Fig. 3 deut-
lich werdende Wirkung aufweist. Die Biegesteifigkeit
der Hilse und des Innenstylets kdnnen und sollten
offensichtlich an die Materialien/das Material, das fur
diese Styleteinheitskomponenten gewahlt wird, an-
gepasst sein. Die vorgebogenen Endabschnitte der
Stylethilse und des Innenstylets sollten daher Krim-
mungsradien, Bogenlangen und Biegesteifigkeiten
aufweisen, so dass die gerade richtende Rickwarts-
biegung der Stylethulse, die durch den Stylet hervor-
gerufen wird, und die eigene Vorbiegung der Stylet-
hilse einander aufheben, wenn der vorgebogene En-
dabschnitt des Stylets in den distalen Endabschnitt
28 der Stylethillse zurtickgeholt wird. Fig. 9a und 9b
zeigen im hohen Mal} schematisierte und im gro3en
Mal Ubertriebene Ansichten des Wegs, der fir die
Vorbiegung des Innenstylets und der Stylethilse ent-
wickelt worden sind, damit sie die gewtinschte gera-
de Konfiguration fir den Endabschnitt der Styletein-
heit 22 erreichen, wie es in Fig. 9b gezeigt ist.

[0061] Fig. 4 und 5 zeigen die Gestalt des getrenn-
ten Innenstylets 26 und die Gestalt der getrennten
Stylethilse 24, bevor der Stylet 26 in die Hulse einge-
fuhrt wird, um die in Fig. 2 gezeigte Konfiguration der
Styleteinheit 22 zu erreichen. Fig. 4 zeigt, dass der
distale Endabschnitt 18 des Innenstylets 26 mit ei-
nem konstanten Biegeradius p,,; vorgebogen ist, der
deutlich kleiner als der Biegeradius p,. des vorgebo-
genen Endabschnitts 28 der in Fig. 5 gezeigten Styl-
ethiilse 24 ist. Somit weist der Endabschnitt 28 eben-
falls einen konstanten Biegeradius auf und in dem
dargestellten Fall eine Bogenlange, die einem Bo-
genmal in der GréRenordnung von 40 ° entspricht.
Da der vorgebogene Endabschnitt 18 des Innensty-

lets in Fig. 4 die Gestalt einer geschlossenen Schlei-
fe aufweist, entspricht die Bogenlange in diesem Fall
offensichtlich mehr als 360°.

[0062] Wie Fig. 4 zeigt, andert sich der vorgeboge-
ne Endabschnitt 18 des Stylets 26 in einen geraden,
schliefenden Endabschnitt, wobei die Kugel 20 an
dem freien Ende angebracht ist. Dieser gerade En-
dabschnitt weist eine Lange 1 auf, deren Grolke im
Hinblick auf zum Beispiel die Stromanforderungen
und die anatomischen Bedingungen in dem Kdorper-
hohlraum gewahlt wird, in den das gebogene Elektro-
denkabel, das durch die Styleteinheit und den En-
dabschnitt 18 der Stylethiilse betatigt wird, verankert
werden soll. Der gerade Endabschnitt weist typi-
scherweise eine Lange auf, die im Bereich von 5 bis
20 mm liegt, um die Handhabung der Elektrode zu
vereinfachen. Wesentlich Iangere Styletendabschnit-
te kdnnen jedoch bei anderen Anwendungen fir die
Styleteinheit verwendet werden.

[0063] Wie Fig. 7a, 7b, 7c und 7d zeigen, kédnnen
die aufeinander einwirkenden Teile oder Segmente
des Stylets und des Hulsenkanals mit nicht-kreisfor-
migen Querschnitten identische Querschnitte aufwei-
sen und zum Beispiel als konzentrische Ovale, Ellip-
sen oder gleichmafige Polygone mit abgerundeten
Ecken entwickelt sein. Die Stylethilse 24 kann offen-
sichtlich ein kreiszylindrisches AuReres aufweisen.
d.h. ein vollstandig kreisférmiges Querschnittsprofil
fur inr AuReres aufweisen, wie es in Fig. 7e gezeigt
ist.

[0064] In der vollstandig aus der Stylethllse 28 aus-
gebrachten Position weist der vorgebogene En-
dabschnitt 18 des Stylets 26 eine kreisférmige Schlei-
fengestalt auf, die in Fig. 2 und 4 gezeigt ist. Die Bo-
genlange des Endabschnitts 18 kann jedoch auch auf
ein Bogenmal} von weniger als 360 ° beschrankt sein
oder mehr als 360 ° betragen. Es kann jedoch fiir vie-
le Falle fur den distalen Endabschnitt 18 des Innen-
stylets 26 angebracht sein, dass er eine U-formige
oder J-férmige Biegung aufweist, wenn der En-
dabschnitt aus der Stylethilse ausgebracht ist.

[0065] Die oben beschriebene Styleteinheit 22 ist
insbesondere flr das Einfiihren in ein Elektrodenka-
bel 34 gestaltet, das Uber seine gesamte Lange hohl
ist, und von einer Art ist, die bei einem Herzstimulator
verwendet wird, um elektrische Impulse von dem
Herzstimulator zu einer Kontaktelektrode 36 auf dem
distalen Ende des Elektrodenkabels zu Ubertragen,
die in einem Hohlraum des Herzens verankert ist. Ein
Beispiel fur ein solches Elektrodenkabel 24 mit einer
eingefuhrten Innenstyleteinheit ist in Fig. 6 darge-
stellt. Wenn die Styleteinheit in das Elektrodenkabel
eingefuhrt wird, ist es fir die Styleteinheit 22 vorteil-
haft, dass sie die in Fig. 3 gezeigte gerade Gestalt
aufweist. Die Styleteinheit 22 wird in das sehr flexible
und "schlappe" Elektrodenkabel eingefiihrt, um das
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Kabel wahrend seiner Vorwartsbewegung durch eine
geeignete Vene zum Herzen zu versteifen. Bei dem
Einfihren der Kontaktelektrode 26 des Elektrodenka-
bels in z.B. den rechten Vorhof des Herzens und
beim Verankern wird die Styleteinheit auch verwen-
det, um eine geeignete Krimmung des En-
dabschnitts des Elektrodenkabels zu erreichen, auf
dessen Ende die Kontaktelektrode 36 positioniert ist.
Diese Biegung des Endabschnitts des Elektrodenka-
bels wird erreicht, wenn die Gestalt der Styleteinheit
aus der in Fig. 3 gezeigten geraden Konfiguration in
die Gestalt verandert wird, in der sowohl die Stylet-
hilse 24 als auch der Innenstylet gebogene En-
dabschnitte aufweisen, wie es in Fig. 2 gezeigt ist.
Da jedoch das Elektrodenkabel deutlich dicker als
der distale Endabschnitt 18 des Stylets 26 ist, kann
der Stylet das Elektrodenkabel nicht in eine Schleife
biegen und verleiht stattdessen dem distalen Ende
des Elektrodenkabels eine angelhakenartige Gestalt,
wie es in Fig. 6 gezeigt ist. Der distale Endabschnitt
des Kabels, der mit der Kontaktelektrode 36 ausge-
rustet ist, Iauft dann im Wesentlichen parallel zum ge-
raden Abschnitt 38 des Kabels in Richtung auf das
proximale Ende des Kabels.

[0066] Bezugnehmend auf Fig. 10-15 wird nun die
Styleteinheit gemaR der Erfindung mit einigen alter-
nativen Ausfuhrungsformen beispielhaft erklart, in
denen der Hilsenkanal des Stylets und der zugeho-
rige Innenstylet keine kreisférmigen Querschnitte
Uber die gesamte Lange der Styleteinheit aufweisen.

[0067] Der Hintergrund fir diese alternativen Aus-
fuhrungsformen ist wie folgt:

[0068] Bei der Verwendung einer Styleteinheit, bei
der sowohl der Hiilsenkanal des Stylets als auch der
zugehorige, sich bewegende Innenstylet keinen
nicht-kreisférmigen Querschnitt entlang der Gesamt-
lange der Styleteinheit aufweisen, kénnen sich be-
stimmte Probleme aufgrund einer erhéhten Reibung
zwischen dem Stylet und dem Stylethllsenkanal ent-
wickeln, insbesondere in Fallen, in denen die gesam-
te Styleteinheit einer umfangreichen Biegung unter-
liegt. Wenn ein hohles Elektrodenkabel mit einer ein-
gefuhrten Styleteinheit in das Herz uber das vendse
System eingeflihrt werden soll, werden verschiedene
Teile oder Abschnitte des Elektrodenkabels in ver-
schiedenen Ausmaflen gebogen, wie es in einer
schematischen Darstellung in Fig. 10 eines Elektro-
denkabels 50 mit einer von Hand betatigten Fuh-
rungseinrichtung 52 fir die Styleteinheit, die in das
Elektrodenkabel eingefihrt ist, gezeigt ist. Die Fuh-
rungseinheit 52 befindet sich am proximalen Ende
des Elektrodenkabels 50. Eine Bewegung des Innen-
stylets der Styleteinheit (hier nicht gezeigt) in Bezug
auf die umgebende Stylethillse wird durch eine ma-
nuelle Bewegung des Hilsenteils 54 des Fiihrungs-
mittels in Bezug auf das réhrenférmige Teil 56 des
Mittels durchgefihrt. Ein praktisches Problem, das

durch die erhéhte Reibung hervorgerufen wird, die in
der Biegung des Elektrodenkabels auftritt, ist, dass
die Verwendung von UbermaRiger Kraft erforderlich
sein kann, um das FUhrungsmittel 52 zu betatigen.

[0069] Die Zunahme der Reibung in der Styletein-
heit tritt aufgrund des erhdhten Kontaktdrucks zwi-
schen dem Stylet und dem Inneren des Hiilsenkanals
auf, wenn sich der Stylet im Inneren ausbeult, und
aufgrund anderer Reibungsphanomene. Das Aus-
beulen kann jedoch vermieden werden, wenn der Ka-
nal der Stylethiilse und der Stylet einen rotationssym-
metrischen Querschnitt anstatt eines nicht-symmetri-
schen (nichtkreisférmigen) Querschnitts an den
Punkten aufweisen, an denen das Elektrodenkabel
gebogen werden muss.

[0070] Diese Wirkung kann erreicht werden, wenn
der Stylethllsenkanal oder der Innenstylet einen
kreisférmigen Querschnitt in den gebogenen Gebie-
ten aufweisen. In dem ersten Fall wird der Stylethal-
senkanal nur an dem Ort, an dem das Biegemoment,
das der Stylet auf die umgebende Stylethllse ausiibt,
kompensiert werden soll, wenn der Stylet in die Hulse
eingefuhrt wird, mit einem nicht-kreisférmigen Quer-
schnitt ausgefihrt.

[0071] Fig. 11 und 12 zeigen eine erste alternative
Ausfuhrungsform fur die Hilse und den begleitenden
Stylet. Die Stylethiilse, die im Aligemeinen mit 58 be-
zeichnet ist, besteht in diesem Fall aus einem lange-
ren ersten Hulsenteil 60 und einem kurzeren zweiten
Hulsenteil 62. Der Hulsenteil 60 ist ein kreisférmiges,
zylindrisches Rohr mit einem kreisférmigen Quer-
schnittsprofil sowohl im Inneren des Rohrkanals als
auch im AuReren des Rohrs. Der Hiilsenteil 62 weist
ebenfalls ein kreisférmiges, zylindrisches AuReres
mit einem kreisférmigen Querschnittsprofil auf, wobei
das Querschnittsprofil des Kanals in diesem Fall nicht
kreisférmig ist.

[0072] Der Innenstylet, der im Allgemeinen mit 64
bezeichnet ist, ist fur die Hilse 58 gemal Fig. 11 mit
einem kreisférmigen, vorgebogenen distalen En-
dabschnitt 66 von etwa der gleichen Art, die in Fig. 4
gezeigt ist, versehen. Dabei weist der Stylet 64 einen
nichtkreisférmigen Querschnitt mit den Abmessun-
gen 0,19 mm x 0,30 mm auf.

[0073] Fig. 13-14 zeigen alternative Ausflihrungs-
formen einer Stylethllse mit einem begleitenden In-
nenstylet in einer alternativen Styleteinheit gemaf
der Erfindung.

[0074] Dabei ist die Stylethilse, die im Allgemeinen
mit 68 bezeichnet ist, wie es in Fig. 13 gezeigt ist, ein
aulienseitig kreisférmiges, zylindrisches Rohr, deren
Innenkanal jedoch einen nicht-kreisférmigen Quer-
schnitt aufweist. Dabei ist der Durchmesser der Hl-
se 68 0,416 mm, wohingegen der nicht-kreisférmige
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Querschnitt des Innenkanals der Hilse als 0,24 mm
x 0,34 mm vorgesehen ist.

[0075] Der Innenstylet, der im Allgemeinen mit 70
bezeichnet ist, fur die Stylethllse, die im Allgemeinen
mit 68 bezeichnet ist, nach Fig. 13 und in Fig. 14 ge-
zeigt, besteht in diesem Fall aus einem krzeren ers-
ten Styletabschnitt 72 mit einem nicht-kreisférmigen
Querschnitt, einem langeren zweiten Styletabschnitt
74 mit einem nicht-kreisférmigen Querschnitt und ei-
nem vorgebogenen distalen Endabschnitt 76 mit ei-
nem nichtkreisférmigen Querschnitt. Dabei sind die
Styletabschnitte 72 und 76 so vorgesehen, dass sie
jeweils 0,20 mm x 0,31 mm betragen, wohingegen
der Styletabschnitt 74 kreisférmig und zylindrisch mit
einem Durchmesser von 0,19 mm im Querschnitt ist.

[0076] Ein Stylet 70 der in Fig. 14 gezeigten Art
kann durch einen kontinuierlichen Vorgang durch die
Arbeitsschritte, die in Fig. 15a, 15b, 15¢ und 15d dar-
gestellt sind, hergestellt werden.

[0077] GemaR Fig. 15a wird zunachst ein kreisfor-
miger, zylindrischer Stylet mit einem Durchmesser
von etwa 0,30 mm gefertigt.

[0078] Gemal Fig. 15b wird dann ein Paar von ge-
trennten Styletsegmenten, mit einer Lange von 540
mm mit einem Querschnittsdurchmesser von 0,19
mm gefertigt (abgeschliffen).

[0079] GemalR Fig. 15¢c werden die Teile des Sty-
lets, die noch einen Durchmesser von 0,30 mm auf-
weisen, dann bearbeitet, bis diese Teile einen
nicht-kreisférmigen Querschnitt mit den Abmessun-
gen 0,19 mm x 0,30 mm haben. Der fertige Stylet
wird dann an den Punkten S1-S1 und S2-S2 jeweils
abgeschnitten.

[0080] Gemal Fig. 15d wird das distale Ende des
auf diese Weise gefertigten Stylets 70 mit einer klei-
nen Endkugel 20 versehen und schlie3lich wird dem
distalen Endabschnitt 76 des Stylets seine kreisfor-
mige Schleifengestalt, wie sie in Fig. 14 gezeigt ist,
verliehen.

[0081] Die in Fig. 16 und 17 gezeigten alternativen
Stylethilsen 80 weisen beide jeweils einen seitlich
vorgebogenen distalen Endabschnitt 82 und 82' auf.
Der Endabschnitt 82 weist einen nicht-kreisférmigen
Kanalquerschnitt Uber seine Gesamtlange auf, wo-
hingegen der Endabschnitt 82' zwei in Langsrichtung
beabstandete Langsabschnitte oder Bereiche 88 und
90 mit einem nicht-kreisformigen Kanalquerschnitt
aufweist. Von der Stylethiilse gemaR Fig. 16 ebenso
wie gemal Fig. 17 weist der gerade Hulsenteil 81
links (betrachtet in Fig. 16 und 17) des vorgeboge-
nen Endabschnitts 82 und 82' jeweils einen kreisfor-
migen Kanalquerschnitt auf. Der Innenstylet 84, der
in Fig. 18 gezeigt ist, der entweder in der Stylethllse

gemal Fig. 16 oder in der Hulse nach Fig. 17 ver-
wendet werden kann, weist einen kreisformigen
Querschnitt in dem Drahtteil 85 des Stylets links von
seinem distalen Endabschnitt 86 auf, der in den Ka-
nal in dem passenden distalen, vorgebogenen En-
dabschnitt 82 und 82' der Stylethilse 80 jeweils
passt. Der Endabschnitt 86 des Innenstylets weist je-
weils einen nicht-kreisformigen Querschnitt entspre-
chend dem nicht-kreisférmigen Kanalquerschnitt des
vorgebogenen distalen Endabschnitts 82 und 82" auf.
Die Lange des distalen Endabschnitts 86 des Stylets
betragt das Zweifache der Lange von jeweils dem
Endabschnitt 82 und 82' der Hiilse.

[0082] Somit weist bei den Ausfuhrungsformen ge-
man Fig. 16-17 die Stylethulse 80 einen nicht-kreis-
férmigen Kanalquerschnitt nur in ihrem distalen En-
dabschnitt 82 bzw. 82" auf, der vorzugsweise eine
Lange entsprechend der beabsichtigten Lauflange
fur den Innenstylet 84 hat. Der verbleibende Teil der
Hulse 80, d.h. das Hulsenteil 81, weist einen kreisfor-
migen Kanalquerschnitt auf. Der Draht 84 des Innen-
stylets weist nur in seinem distalen Endabschnitt 86
einen nicht-kreisformigen Querschnitt auf, dessen
Lange mindestens das Zweifache der Lauflange des
Innenstyletdrahts betragt. Der verbleibende Teil 85
des Innenstylets 84 weist einen kreisformigen Quer-
schnitt auf.

[0083] Ein Vorteil dieser Ausfihrungsform fir den
Styletdraht (siehe Fig. 19) ist, dass der Styletteil, der
einen kreisféormigen Querschnitt aufweist, nicht aus
einem Draht gedreht wird, der einen nicht-kreisformi-
gen Querschnitt aufweist, sondern auf andere Weise
gefertigt wird (der Durchmesser des kreisformigen
Teils 85 ist groRer als die Hohe h des nicht-kreisfor-
migen Abschnitts 86 des Styletdrahts, jedoch kleiner
als die Breite b des nicht-kreisférmigen Abschnitts
des Drahts). Dies fuhrt zu einer sehr guten Steifigkeit
(Festigkeit) in dem proximalen Endbereich des Sty-
letdrahts, wenn er auch einen kreisférmigen Quer-
schnitt hat. Im Hinblick auf die Dimensionen bringt
diese Ausfuihrungsform mit sich, dass der nicht-kreis-
férmige Abschnitt 86 des Styletdrahts eine Lange
aufweisen sollte, die mindestens das Zweifache der
Lauflange des Teils des Styletdrahts 84 ist, der zur
AuRenseite der Stylethiilse 80 ausbringbar ist, so
dass dieser ausbringbare Teil eine Lange aufweisen
kann, die der beabsichtigten Lauflange entspricht.

Patentanspriiche

1. Stylet-Einheit, die in ein l1angliches Mittel mit ei-
nem langs verlaufenden Innenkanal, wie z.B. in ein
Elektrodenkabel fiir einen Herzschrittmacher, einen
Koronar-Katheter oder eine andere Art eines hohlen,
langlichen Instruments, zum Versteifen des mit dem
Kanal versehenen Mittels und zum Biegen eines dis-
talen Endabschnittes davon einflhrbar ist, wobei der
Stylet aus einer Doppelstylet-Kombination (22) be-
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steht, die eine flexible, rohrenférmige Stylet-Hulse
(24, 58, 68) und einen Innenstylet (26, 64, 70) um-
fasst, wobei der Innenstylet verschiebbar in dem Sty-
let-Hulsenkanal angeordnet ist und einen distalen
Endabschnitt (18, 66, 76) aufweist, der auf eine Seite
vorgebogen ist, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stylet-Hulse (24, 58, 68) einen distalen Endabschnitt
(62, 68) aufweist, der in einer Richtung entgegenge-
setzt zu der Richtung, in die der Innenstylet vorgebo-
gen ist, vorgebogen ist, so dass man eine gerade
Stylet-Einheit erhalt, wenn der Innenstylet (26, 64,
70) vollstandig in die Stylet-Hulse (24, 58, 68) einge-
fuhrt ist, wobei der Innenstylet (26, 64, 70) mindes-
tens einen Teilabschnitt mit einem nicht kreisférmi-
gen Querschnitt an oder nahe dem distalen En-
dabschnitt aufweist; und dass der Kanal der Sty-
let-Hulse (24, 58, 68) einen endsprechenden nicht
kreisférmigen Querschnitt zum Verhindern, dass der
Innenstylet (26, 64, 70) und die Stylet-Hiilse (24, 58,
68) sich relativ zueinander drehen, aufweist.

2. Stylet-Einheit nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der distale Endabschnitt (28) der
Hulse (24, 58, 68) des Stylet's mit einem praktisch
konstanten Biegeradius p,; vorgebogen ist, und die-
ser vorgebogene Endabschnitt eine Kurvenlange
entsprechend einem Bogenmalf} von weniger als 90°,
vorzugsweise nicht mehr als 45°, aufweist.

3. Stylet-Einheit nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, dass der distale Endabschnitt
(18, 66, 76) des Innenstylet's (26, 64, 70) mit einem
praktisch konstanten Biegeradius p,, vorgebogen ist,
der deutlich geringer als der Biegeradius p,q des vor-
gebogenen distalen Endabschnitts (28) der Hulse
(24, 58, 68) des Stylet's ist, und dass der vorgeboge-
ne distale Endabschnitt (18, 66, 76) des Stylet's eine
Kurvenlange aufweist, die mindestens 360° ent-
spricht, so dass der Endabschnitt eine geschlossene
Schleife bildet.

4. Stylet-Einheit nach Ansprichen 2 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, dass die vorgebogenen En-
dabschnitte (28; bzw. 18, 66, 76) der Hulse (24, 58,
68) des Stylet's und des Innenstylet's (26, 64, 70)
Krimmungsradien, Kurvenlangen und Biegesteifig-
keiten aufweisen, die der Biegung durch den Stylet
der Stylet-Hllse und der eigenen Vorbiegung der
Hulse des Stylet's entgegenwirken und sie aufheben,
wenn der vorgebogene distale Endabschnitt (18, 66,
76) des Stylet's vollstandig in den distalen En-
dabschnitt (28) der Hulse des Stylet's eingeschlos-
sen ist, so dass die Stylet-Einheit (22) entsprechend
eine gerade Konfiguration darstellt.

5. Stylet-Einheit nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass das nicht
kreisformige Querschnittsprofil des Innenstylet's (26,
64, 70) gleich wie das nicht kreisférmige Querschnitt-
sprofil des Kanals der Hulse (24, 58, 68) des Stylet's

ist, wobei der Stylet und der Hillsenkanal dabei so di-
mensioniert sind, dass ein Spiel (8) oder eine Tole-
ranz zwischen ihnen mindestens 0,02 mm betragt.

6. Stylet-Einheit nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der nicht kreisférmige Quer-
schnitt des Stylet's (26, 64, 70) und der Querschnitt
des Hulsenkanals als konzentrische Ovale, Ellipsen
oder gleichmalRige Polygone mit abgerundeten
Ecken gestaltet sind.

7. Stylet-Einheit nach einem der Anspruche 1 bis
6, dadurch gekennzeichnet, dass der distale En-
dabschnitt (18, 66, 76) des Stylet's eine U-formige
oder J-férmige Biegung aufweist, wenn der vorgebo-
gene Endabschnitt (18, 66, 76) des Stylet's vollstan-
dig auRerhalb des distalen Endabschnitts der Sty-
let-Hilse (24, 58, 68) liegt.

8. Stylet-Einheit nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Hilse des Stylet's (80) Uber
einen distalen Endabschnitt (82; 82') mindestens ei-
nen langs verlaufenden Abschnitt aufweist, indem
der Kanal einen nicht kreisformigen Querschnitt auf-
weist, und dass der Innenstylet (84) einen distalen
Endabschnitt (86) aufweist, der eine Lange hat, die
groler als, vorzugsweise mindestens doppelt so
grol3, wie die Lange des distalen Endabschnitts (82;
82') der Huilse ist.

9. Stylet-Einheit nach Anspruch 8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in dem gesamten distalen En-
dabschnitt (82) der Stylet-Hiilse (80) der Kanal einen
nicht kreisférmigen Querschnitt aufweist.

10. Stylet-Einheit nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in dem distalen Endabschnitt
(82") der Stylet-Hulse (80) der Kanal einen nicht
kreisformigen Querschnitt in zwei oder mehreren
voneinander beabstandeten langs verlaufenden Ab-
schnitten (88, 90) aufweist.

11. Stylet-Einheit nach einem der Anspriche 1
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Stylet-Huil-
se (80) Uber ihren distalen Endabschnitt (82; 82') in
einer ersten seitlichen Richtung vorgebogen ist, und
dieser vorgebogene Endabschnitt eine Lange auf-
weist, die mindestens naherungsweise gleich der
vorgesehenen Lauflange des Innenstylet's (84) inner-
halb des Kanals der Hiilse (80) ist, und dass der dis-
tale Endabschnitt (86) des Innenstylet's mit einem
nicht kreisférmigen Querschnitt eine Lange aufweist,
die mindestens naherungsweise dem Zweifachen
der Lauflange entspricht.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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