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(54) Title: CATHETER DEVICE

(54) Bezeichnung: KATHETER-VORRICHTUNG

(57) Abstract: The catheter device comprises a motor located at the proximal end of the catheter device, and a drive shaft which
extends from the proximal end area of the catheter device to the distal end area and which drives a rotary element located at the distal
end of the catheter device. The catheter device further comprises a tubular catheter shaft which encloses the drive shaft and which
extends from the proximal end area to the distal end area of the catheter device. The drive shaft is connected to the motor at the
proximal end of the catheter device by means of a coupling. The coupling is a magnetic coupling with a proximal magnet unit and
¥ adistal magnet unit. The proximal magnet unit is connected to the motor, and the distal magnet unit is connected to the drive shaft.
& The distal magnet unit is mounted in a coupling housing in a leaktight manner. The proximal end of the catheter shaft is connected

to the coupling housing in a leaktight manner.

(57) Zusammenfassung: Die Katheter-Vorrichtung umfasst einen am proximalen Ende der Katheter-Vorrichtung befindlichen Mo-
tor und eine sich vom proximalen Endbereich der Katheter-Vorrichtung bis zum distalen Endbereich erstreckende Antriebswelle zum
Antreiben eines sich am distalen Ende der Katheter-Vorrichtung befindlichen drehenden Elements. Weiterhin

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]



WO 2009/046790 A2 {00000 0RO 1000 00000 A 0 O

PH, PL, PT, RO, RS, RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, EE, ES, FL, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV,

ST, SV, SY, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, MC, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SL, SK, TR), OAPI (BF,

VC, VN, ZA, ZM, ZW. BJ, CF, CG, CL, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN,
TD, TG).

(84) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, Veroffentlicht:
7ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, — ohne internationalen Recherchenbericht und erneut zu ver-
TJ, TM), europdisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, dffentlichen nach Erhalt des Berichts

umfasst die Katheter-Vorrichtung einen schlauchférmigen Katheterschaft, der die Antriebswelle umschlieBt und sich vom proxi-
malen Endbereich bis zum distalen Endbereich der Katheter-Vorrichtung erstreckt. Die Antriebswelle ist am proximalen Ende der
Katheter-Vorrichtung mittels einer Kupplung mit dem Motor verbunden. Die Kupplung ist eine Magnetkupplung mit einer proxi-
malen und einer distalen Magneteinheit. Die proximale Magneteinheit ist mit dem Motor verbunden und die distale Magneteinheit
mit der Antriebswelle. Die distale Magneteinheit ist in einem Kupplungsgehéduse fliissigkeitsdicht gelagert. Der Katheterschaft ist
mit seinem proximalen Ende fliissigkeitsdicht mit dem Kupplungsgehiuse verbunden.
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Katheter-Vorrichtung

Die Erfindung betrifft eine Katheter-Vorrichtung, insbesondere eine Katheter-
Vorrichtung mit einer langgestreckten Antriebswelle.

Fur die Behandlung schwer herzkranker Patienten werden zunehmend implantierba-
re Blutpumpen eingesetzt. Derartige Blutpumpen sind bisher vorwiegend fir den
langfristigen Einsatz vorgesehen. Es werden aber auch Blutpumpen entwickelt, die
fur die kurzfristige Herzunterstiitzung ausgelegt sind und minimal-invasiv eingesetzt
werden konnen. Medizinische Ziele sind dabei die Entlastung und Gesundung des
Herzens oder aber die Uberbriickung bis zu einer moglichen Herztransplantation. Die
Breite des Einsatzgebietes solcher Pumpen héngt einerseits von der Einfachheit der
Einbringung in den Kérper, andererseits von den realisierbaren technischen Eigen-
schaften und insbesondere der zuverlassig realisierbaren Betriebsdauer der verfiig-
baren Pumpensysteme ab. Idealerweise solite eine solche Blutpumpe fiir die Kurz-
fristbehandlung perkutan-intravasal ohne jeglichen chirurgischen Eingriff einsetzbar
sein.

Im kardiogenen Schock ist die Auswurfleistung des linken Ventrikels erheblich redu-
ziert. Die verminderte Koronarversorgung kann zum irreversiblen Herzversagen fiih-
ren. Durch den Einsatz eines temporéren linksventrikuldren Unterstiitzungssystems
soll die Pumpfunktion des linken Ventrikels teilweise bzw. weitgehend ibernommen
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und die Koronarversorgung verbessert werden. Bei Herzoperationen kann ein sol-
ches System links- und rechtsventrikular eingesetzt werden und eine Herz-
Lungenmaschine ersetzen.

Ein perkutan-intravsal implantierbares System, das bisher klinische Bedeutung er-
langt hat, ist die intraaortale Ballonpumpe (IABP). Die Intraaortale Ballonpumpe oder
intraaortale Gegenpulsation ist ein mechanisches System, das auch zur Unterstit-
zung der Pumpleistung des Herzens bei Patienten mit einem kardiogenen Schock
eingesetzt wird. Dabei wird ein Katheter mit einem zylindrisch geformten Kunststoff-
ballon Uber die Leiste in die Brustschlagader (Aorta thoracalis) vorgeschoben, so
dass der Ballon unterhalb des Abgangs der linken Schlusselbeinarterie (Arteria subc-
lavia sinistra) liegt. Dort wird der Ballon mit einer externen Pumpe rhythmisch mit je-
der Herzaktion in der Diastole mit 30-40 cm® Helium aufgebliasen und in der Systole
wieder abgelassen. Auf diese Weise verbessert die Ballonpumpe die Durchblutung
des Herzmuskels und auch die aller anderen Organe. Die erzielbare hamodynami-
sche Verbesserung ist jedoch nur sehr begrenzt, da aufgrund des Konstruktionsprin-
zips der IABP keine aktive Blutférderung stattfindet. Durch eine Gegenpulsation wird
lediglich im Rhythmus des Herzschlags die Aorta unterhalb des linken Ventrikels ver-
schlossen und somit das vom Herzen noch ausgeworfene Blut zuriickgedriickt und
umverteilt, damit auch in die Koronarien. Eine Steigerung des Blutflusses erfolgt
nicht.

Eine bekannte transfemoral implantierbare Mikro-Axialpumpe ,,HemopumpTM“der
Firma Medtronic Inc, USA, stellt sich nach experimenteller und vorlaufiger klinischer
Prifung als erfolgsversprechendes Konzept dar, welches eine ausreichende Links-
herzentlastung bewirken kann. Der Ansaugstutzen der Pumpe wird retrograd tber die
Aortenklappe im linken Ventrikel platziert. Der Pumpenrotor befindet sich am Ende
einer Kanile in der oberen Aorta descendens und wird durch einen externen Motor
angetrieben. Nachteil des Systems ist, dass die transfemorale Implantation aufgrund
des groRen Durchmessers des Rotors nur operativ Gber eine femorale Arterietomie
und gegebenenfalls durch eine Graftankopplung méglich ist.
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Aus der WO 99/44651 geht eine durch das BlutgeféaRsystem eines Patienten einfiihr-
bare Axialpumpe hervor. Die Axialpumpe weist ein flexibles komprimierbares Rohr
auf, welches das Pumpengeh&use bildet. In dem Rohr befindet sich ein radial komp-
rimierbarer Rotor. Die Antriebswelle des Rotors verlauft durch einen Katheter hin-
durch. Der Katheter kann zusammen mit dem Rohr und dem Rotor in einen Deck-
schlauch hineingezogen werden. Die radiale Komprimierbarkeit der Komponenten
erlaubt die Realisierung eines fir eine perkutane Implantation in Seldinger-Technik
vertretbar kleinen Punktionsdurchmessers. Durch die Entfaltung im Herz-
Gefallsystem kann ein relativ grof3er Pumpendurchmesser von 10 bis 14 mm vorge-
sehen werden. Hierdurch sinkt die Rotordrehzahl und damit die mechanische Bean-
spruchung der Komponenten.

In der US 4,753,221 ist ein Katheter mit integrierter Blutpumpe, die klappbare Fliigel
aufweist, beschrieben. Die Blutpumpe ist eine Axialpumpe, die innerhalb eines Ka-
theterrohres angeordnet ist, an dessen Ende ein Ballon vorgesehen ist, der aufge-
pumpt werden kann, um den Pumpenmantel zu entfalten und um den an der Pumpe
vorbeifiihrenden Strdmungsweg zu verschlieflen und auf diese Weise die Pumpe im
Blutgefald zu befestigen. In einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel ist vorgesehen, ein
becherartig ausgebildetes Ende des Katheters in einem réhrenférmigen Fiihrungska-
theter anzuordnen, diesen zurlickzuziehen und auf diese Weise das becherartige
Ende zu entfalten.

Aus der DE 10 059 714 C1 geht eine intravasale Pumpe hervor. Die Pumpe weist ein
Antriebsteil und ein Pumpenteil auf, die einen so geringen Durchmesser haben, dass
sie durch ein Blutgefal® geschoben werden kénnen. An den Pumpenteil schlief3t sich
eine flexible Kantile an. Zur Verringerung des Stromungswiderstandes kann die Ka-
nile auf einen Durchmesser aufgeweitet werden, der grof3er ist als derjenige des An-
triebsteils bzw. des Pumpenteils. Um die Pumpe in Seldinger-Technik durch Punktio-
nen des Blutgefalles in den Korper einfihren zu kénnen, wird die Kandle in den ein-
geschnurten Zustand versetzt, in dem sie einen kleinen Durchmesser hat. Im Blutge-
fal wird sie aufgeweitet, so dass sie dort einen geringeren Stromungswiderstand fir
das zu pumpende Blut bietet.
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in der JP 4126158 bzw. der EP 0 445 782 A1 ist ein kiinstliches in den Korper im-
plantierbares Herz beschrieben. Das kiinstliche Herz weist einen Pumpenabschnitt
und einen Antriebsabschnitt zum Antrieb des Pumpenabschnittes auf. Der Pumpen-
abschnitt ist relativ klein ausgebildet und dient zur Aufnahme einer Axialstrompumpe.
Die Axialstrompumpe ist als Schraubenspindelpumpe ausgebildet. Es sind verschie-
dene Ausfiihrungsformen von Schraubenspindelpumpen vorgesehen.

In der EP 0 364 293 A2 ist ein Katheter mit integrierter Blutpumpe beschrieben. Ein
flexibler Rand erstreckt sich Giber einen rohrférmigen Abschnitt des Katheters und
kontaktiert die Wande der Aorta und stellt auf diese Weise sicher, dass das gesamte
Blut innerhalb der Aorta durch die Pumpe flieRt. Zudem beabstandet der flexible ex-
pandierbare Rand die Pumpe von der Aortenklappe .

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Katheter-Vorrichtung
mit einer sich fast Gber die gesamte Katheter-Vorrichtung erstreckenden Antriebswel-
le zu schaffen, die zuverlassig mit hoher Drehzahl angetrieben werden kann.

Die Aufgabe wird mit einer Katheter-Vorrichtung gemafd Anspruch 1 geldst. Vorteil-
hafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in den Unteranspriichen angegeben.

Die Katheter-Vorrichtung umfasst einen am proximalen Ende der Katheter-
Vorrichtung befindlichen Motor und eine sich vom proximalen Endbereich der Kathe-
ter-Vorrichtung bis zum distalen Endbereich erstreckende Antriebswelle zum Antrei-
ben eines sich am distalen Ende der Katheter-Vorrichtung befindlichen drehenden
Elements. Die Antriebswelle ist am proximalen Ende der Katheter-Vorrichtung mittels
einer Kupplung mit dem Motor verbunden. Die Kupplung ist eine Magnetkljpplung mit
einer proximalen und einer distalen Magneteinheit. Die proximale Magneteinheit ist
mit dem Motor verbunden und die distale Magneteinheit mit der Antriebswelle. Die
distale Magneteinheit ist in einem Kupplungsgehause gelagert und durch eine Wan-
dung raumlich getrennt von der proximalen Magneteinheit angeordnet.

Durch die Trennung der abtriebsseitigen Kupplungselemente bis hin zum distalen
Ende der Katheter-Vorrichtung ist es nicht notwendig, die Antriebswelle nach auf3en
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durch ein Loch zu fiihren. Eine solche Durchfihrung misste abgedichtet werden.
Eine solche Abdichtung begrenzt jedoch die Drehzahl. Da bei dieser Katheter-
Vorrichtung keine entsprechende Abdichtung einer Antriebswellendurchfiihrung
vorhanden ist, konnen sehr hohe Drehzahlen auf die Antriebswelle Ubertragen wer-
den.

Durch das Magnetringlager bzw. die magnetische Verbindung der beiden
Magneteinheiten wird der Beitrag des ubertragbaren Drehmoments begrenzt. Sobald
das einstellbare Drehmoment (berschritten wird, trennen sich die beiden
Magneteinheiten.

Vorzugsweise umfasst die Katheter-Vorrichtung einen schlauchférmigen Katheter-
schaft, der die Antriecbswelle umschlie3t und sich vom proximalen Endbereich bis
zum distalen Endbereich der Katheter-Vorrichtung erstreckt. Der Katheterschaft ist
mit seinem proximalen Ende fllissigkeitsdicht mit dem Kupplungsgehause verbunden.

Uber eine Spiilbohrung im Kupplungsgehéuse ist das Einbringen eines Spiilmediums
zum Schmieren der Antriebswelle und der abtriebseitigen Kupplungselemente még-
lich. Hierdurch wird verhindert, dass Blut in den Bereich zwischen der Antriebswelle
und dem Katheterschaft eindringt und die Drehbarkeit der Antriebswelle beeintrach-
tigt.

Vorzugsweise ist ein die distale Magneteinheit tragendes abtriebsseitiges
Kupplungselement mittels eines Gleitlagers gelagert. Hierdurch kann prazise der
Abstand zwischen den beiden Magneteinheiten festgelegt werden.

Gemal einer Weiterbildung ist ein zusatzliches Magnetringlager vorgesehen, das
zum einen eine weitere vor allem radiale Lagerung des abtriebsseitigen
Kupplungselements bewirkt und zum anderen den durch die Magneteinheiten
ausgeubten Kraften entgegenwirken kann, so dass die Kraft mit welcher das
abtriebsseitige Kupplungselement gegen das Gleitlager gedrickt wird, vermindert
wird.
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Sowohl durch den durch das Gleitlager festgelegten Abstand zwischen den beiden
Magneteinheiten als auch durch die Kraft, mit welcher das Kupplungselement durch
das Magnetringlager in Axialrichtung beaufschlagt wird, wird das mit der
Magnetkupplung maximal Ubertragbare Drehmoment eingestelit.

Der Durchmesser der Antriebswelle kann im Bereich von 0,3 mm bis 1 mm liegen
und betragt vorzugsweise etwa 0,4 mm bis 0,6 mm. Je kleiner der Durchmesser der
Antriebswelle ist, desto grofler kann die Drehgeschwindigkeit, mit der die
Antriebswelle vom Motor angetrieben wird, sein.

Das mittels der Antriebswelle sich drehende Element kann ein Rotor, ein
Fraswerkzeug oder ein sonstiges Werkzeug sein.

Ein solcher Rotor ist vorzugsweise selbstentfaltend ausgebildet. Er kann mit einem
Pumpengehause versehen sein, das wie der Rotor auf einen geringen Durchmesser
komprimierbar ist. Der Rotor und das Pumpengehduse sind gemaf einem
bevorzugtem Ausflhrungsbeispiel aus einem Formgedachtnismaterial ausgebildet.

Die Kombination eines solchen selbstentfaltbaren Pumpenkopfes mit der oben
erlauterten Magnetkupplung bildet eine Katheter-Vorrichtung, mit der einerseits
aufgrund der hohen Drehzahl und des grofRen Rotors eine hohe Pumpleistung erzielt
wird, und mit der andererseits eine hohe Lebensdauer von einigen Stunden bis hin zu
einigen Tagen erzielt wird.

Die Erfindung wird im folgenden anhand der Zeichnungen beispielhaft naher erlau-
tert. Diese zeigen schematisch in:

Fig. 1 ein perspektivische Darstellung einer erfindungsgemafien Katheter-
Vorrichtung,
Fig. 2 eine Explosionszeichnungen einer erfindungsgemaflen Katheter-

Vorrichtung ,
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Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

7a

7b

10

11a

11b

eine Schaftkappe der Katheter-Vorrichtung in einer seitlich geschnitte-
nen Ansicht,

ein distales Katheterschaftstuck der Katheter-Vorrichtung in einer seit-
lich geschnittenen Ansicht,

eine Verbindungsbuchse der Katheter-Vorrichtung in einer seitlich ge-
schnittenen Ansicht,

eine Pumpe der Katheter-Vorrichtung mit Lagerung in einer seitlich ge-
schnittenen Ansicht,

einen Schnitt entlang der Linie A-A durch die distale
Verbindungsbuchse der Katheter-Vorrichtung,

einen Schnitt entlang der Linie B-B durch die proximale
Verbindungsbuchse der Katheter-Vorrichtung,

eine Gitterstruktur eines Pumpengehéuses der Katheter-Vorrichtung,

einen Ausschnitt der Gitterstruktur des Pumpengehduses der Katheter-
Vorrichtung,

eine Antriebswelle mit Fihrungsspirale und Wellenschutz der Katheter-
Vorrichtung,

eine Rahmenstruktur eines Rotors einer Pumpe der Katheter-
Vorrichtung,

eine weitere Rahmenstruktur des Rotors der Pumpe der Katheter-
Vorrichtung,
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Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

Fig.

12

13

14

17

22

den erfindungsgemafRen Rotor der Pumpe der Katheter-Vorrichtung in
einer perspektivischen Ansicht,

einen  Abstromschlauch der  Katheter-Vorrichtung in  einer
perspektivischen Ansicht,

eine erfindungsgemafe Kupplung mit Kupplungsgehause und Motor der
Katheter-Vorrichtung in einer perspektivischen Ansicht,

die erfindungsgeméafie Kupplung mit dem Kupplungsgehduse der Ka-
theter-Vorrichtung in einer perspektivischen Ansicht,

das Kupplungsgehduse der Katheter-Vorrichtung in  einer
perspektivischen Ansicht,

eine Vierkantstange der Kupplung der Katheter-Vorrichtung in einer
seitlichen Ansicht,

ein Kupplungselement der Kupplung der Katheter-Vorrichtung in einer
seitlichen Ansicht,

eine Abschlussscheibe der Kupplung der Katheter-Vorrichtung in einer
seitlichen Ansicht,

eine Kugelkopflagerkugel der Kupplung der Katheter-Vorrichtung in
einer seitlichen Ansicht,

einen Zentrierstift der Kupplung der Katheter-Vorrichtung in einer
seitlichen Ansicht,

eine Motoraufnahme der Katheter-Vorrichtung in einer seitlichen
Ansicht,
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9
Fig. 23 das Kupplungselement mit der darin angeordneten Vierkantstange in
einer Draufsicht,
Fig. 24 die im Korper positionierte Katheter-Vorrichtung, und
Fig. 25 schematisch alternative Ausfuhrungsformen der Katheter-Vorrichtung.

Figur 1 zeigt eine Katheter-Vorrichtung 1. Die erfindungsgemélle Katheter-
Vorrichtung 1 stellt eine Pumpe dar. Die Katheter-Vorrichtung 1 weist an einem dista-
len Ende 2 einen Pumpenkopf 3 auf.

Der Pumpenkopf 3 weist einen Rotor 3.2 zum Fordern eines Mediums in Férderrich-
tung 5 auf, der mit einer Antriebswelle 4 verbunden ist. Die Férderrichtung 5 ist vom
distalen Ende 2 zu einem proximalen Ende 6 gerichtet. An dem vom Pumpenkopf 3
beabstandeten proximalen Ende 6 ist ein Motor 7 angeordnet. Die Antriebswelle 4 ist
von einem Katheterschaft 8 umgeben und mittels einer Kupplung 9 kraftschliissig mit
dem Motor 7 verbunden.

Nachfolgend wird zunachst der Pumpenkopf 3 naher erldutert. Der Pumpenkopf 3
umfasst eine Schaftkappe 10 am distalen Ende, den auf der Antriebswelle 4 ange-
ordneten Rotor 3.2, ein Pumpengehause 3.1 und einen Abstromschlauch 18.

Die Schaftkappe 10 ist aus einer Kugel 10.1 mit einem angesetzten zylinderférmigen
Abschnitt 10.2 ausgebildet. Die Schaftkappe 10 ist beispielsweise aus Edelstahl aus-
gebildet (Fig.2, Fig.3). Die Schaftkappe 10 kdnnte auch aus Polyethylen PE, Po-
lypropylen PP, Polyetheretherketon PEEK, Polyvinylchlorid PVC, Teflon PTFE, Acryl-
glas, Epoxydharz, Polyurethan PU, Carbonfiber, beschichteten Materialien, Composi-
te-Materialien, PEBAX, einem Polyether-Block-Amid ausgebildet sein. Prinzipiell sind
alle hamokompatiblen Materialien geeignet, da nur eine geringe mechanische Belas-
tung an diesem Bauteil auftritt.
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Der Durchmesser der Kugel 10.1 betragt in etwa 3.2 mm. Der zylinderformige Ab-
schnitt 10.2 ist in etwa 5,5 mm lang und hat einen Durchmesser von in etwa 2,2 mm.
Die Gesamtlange der Schaftkappe betragt in etwa 7,0 mm.

Der zylinderférmige Abschnitt 10.2 weist an seinem distalen Ende, im Anschlussbe-
reich zur Kugel 10.1 eine quer zur Férderrichtung 5 angeordnete Durchgangsbohrung
10.3 auf. Weiterhin weist der Zylinder 10.2 eine axiale Bohrung 10.4 auf, die sich
vom proximalen Ende des zylinderférmigen Abschnittes 10.2 bis zur Kugel 10.1 hin
erstreckt, so dass ein kommunizierender Durchgang von der Durchgangsbohrung
10.3 bis zum proximalen Ende der Schaftkappe 10 ausgebildet ist. Im Bereich der
axialen Bohrung 10.4 ist eine Stufe 10.5 ausgebildet, so dass die axiale Bohrung in
Richtung des proximalen Endes aufgeweitet ist.

Durch die Durchgangsbohrung 10.3 wird einerseits vermieden, dass in der Schaft-
kappe ein Sackloch entsteht und andererseits erlaubt das Durchgangsloch die An-
bringung eines Fadens, der beim Komprimieren des Pumpenkopfes 3 hilfreich ist.

Anstelle der Kugel 10.1 der Schaftkappe 10 kann auch ein Pigtail, eine Spirale, ein
maanderférmiger Draht mit Kugelspitze oder ein atraumatisches Faserbiindel vorge-
sehen sein. Die Schaftkappe ist aufgrund ihrer geringen GréRRe bevorzugt.

Die Spitze der Schaftkappe 10 ist eine atraumatische Kugel zum Schutz des Herz-
muskels (Endocard). Uber die Schaftkappe 10 kann der Pumpenkopf 3 an der Herz-
wand abgestitzt werden.

Ein rohrférmiges bzw. schlauchférmiges, distales Katheterschaftstiick 8.1 ist vom
proximalen Ende in die Schaftkappe 10 bis zur Stufe eingefiihrt. Das distale Kathe-
terschaftstiick 8.1 wird in der axialen Bohrung 10.4 passgenau aufgenommen und ist
dort fixiert (Fig. 4). Das distale Katheterschaftstiick 8.1 ist aus Polyurethan bzw. aus
einem anderen geeigneten Material, insbesondere einem elastischen Kunststoffma-
terial (z.B. PE, PVC, Teflon, Elastomer), ausgebildet. Das distale Ende des distalen
Katheterschaftsticks 8.1 wird mit der Schaftkappe 10 verbunden. Die Verbindung
kann als Klebeverbindung mittels beispielsweise Cyanacrylatkleber ausgebildet sein
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oder sie erfolgt als Schweill-, Klemm- oder Schrumpfverbindung. Diese Verbin-
dungsmittel sind grundsatzlich geeignet, ein Katheterschaftstiick mit einem anderen,
insbesondere steifen Teil zu verbinden. In der nachfolgenden Beschreibung wird dies
deshalb nicht an jeder einzelnen Verbindungsstelle ausgefiihrt.

Das distale Katheterschaftstlick 8.1 bildet eine gerade, aber leicht flexible Verbindung
zwischen der Schaftkappe 10 und dem Pumpengehéuse 3.1. Die gerade Verbindung
stellt eine Koaxialitat aller in ihr angeordneten Bauteile (Antriebswelle, Wellenschutz,
Gehause, Verbindungsbuchse) her.

Das distale Katheterschaftstiick 8.1 dient in Verbindung mit der Schaftkappe 10 als
Positionierungshilfe des Pumpenkopfes 3 beim Einbringen in ein Gefall bzw. das
Herz.

Das Katheterschaftstiick 8.1 im vorliegenden Ausfiihrungsbeispiel weist eine Lange
von in etwa 25 mm, einen Aufendurchmesser von in etwa 1,9 mm und einen Innen-
durchmesser von in etwa 1,3 mm auf.

Am proximalen Ende des distalen Katheterschaftstiicks 8.1 ist eine distale, réhren-
formige Verbindungsbuchse 12.1 vorgesehen (Fig. 5, Fig. 6). Die distale Verbin-
dungsbuchse 12.1 weist im distalen Bereich einen grofleren Innendurchmesser als
im proximalen Bereich auf. Im distalen Bereich der Verbindungsbuchse 12.1 ist das
proximale Ende des distalen Katheterschaftstiicks 8.1 passgenau aufgenommen und
fixiert. Im proximalen Bereich der distalen Verbindungsbuchse 12.1 ist ein distaler
Verbindungsabschnitt 3.1.1 des Pumpengehduses 3.1 aufgenommen. Der distale
Verbindungsabschnitt 3.1.1 des Pumpengehduses 3.1 ist mit der distalen Verbin-
dungsbuchse 12.1 und dem proximalen Ende des distalen Katheterschaftstiicks 8.1
verbunden (Fig. 7a, Fig. 7b).

Die distale Verbindungsbuchse 12.1 weist eine Lange von in etwa 5 mm und einen
Aufiendurchmesser von in etwa 2,2 mm auf. Im distalen Bereich betrdgt der Durch-
messer in etwa 2 mm und im proximalen Bereich in etwa 1,5 mm. Je kirzer die Ver-
bindungsbuchse ist, desto geringer ist die hierdurch bewirkte Aussteifung.
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Die distale und eine analog ausgebildete proximale Verbindungsbuchse 12.1, 12.2
sind beispielsweise aus Edelstahl, Kupfer, Messing, Titan oder einem anderen ge-
eigneten Metall, aus Polyethylen (PE), Polypropylen (PP), Teflon (PTFE), PEBAX,
einem Polyether-Block-Amid, oder einem anderen geeigneten Material ausgebildet.

Das expandierbare bzw. komprimierbare Pumpengehduse 3.1 ist eine rohrférmig
ausgebildete Gitterstruktur 3.1.6 aus Nitinol oder einer anderen geeigneten Gedéacht-
nislegierung oder einem anderen Formgedéchtnismaterial, z.B. Kunststoff, Eisenle-
gierung, Kupferlegierung. Das Pumpengehduse 3.1 ist von distal nach proximal in
funf Abschnitte unterteilt (Fig. 8). Der erste distale Abschnitt ist ein rohrférmig ausge-
bildeter distaler Verbindungsabschnitt 3.1.1. Ein zweiter Abschnitt ist ein in Foérder-
richtung 5 konusférmig aufgeweiteter Ansaugabschnitt 3.1.2. An den Ansaugab-
schnitt 3.1.2 schlief3t sich ein Pumpenabschnitt 3.1.3 an. Der rohrférmige Pumpen-
abschnitt 3.1.3 nimmt den Rotor 3.2 auf. Der Innendurchmesser des Pumpenab-
schnitts 3.1.3 betragt im expandierten Zustand in etwa 6,15 mm. Ein Auslassab-
schnitt 3.1.4 verengt sich konusférmig in Forderrichtung 5 und bildet die Verbindung
zwischen dem Pumpenabschnitt 3.1.3 und einem proximalen Verbindungsabschnitt
3.1.5. Der proximale Verbindungsabschnitt 3.1.5 ist analog zum distalen Verbin-
dungsabschnitt 3.1.1 rohrférmig mit geringerem Durchmesser als der Pumpenab-
schnitt 3.1.3 ausgebildet. Das Pumpengehause 3.1 kann derart komprimiert werden,
dass es Uber die gesamte Lange einen maximalen Durchmesser von weniger als 3
mm nicht Uberschreitet.

Die Gitterstruktur 3.1.6 des Pumpengehauses 3.1 weist zwischen den Gitterstreben
Offnungen 3.1.7 auf (Fig. 8, Fig. 9). Die Offnungen sind als Polygone 3.1.7 ausgebil-
det, die im vorliegenden Ausfiuhrungsbeispiel Rauten sind. Im Pumpenabschnitt 3.1.3
sind kleine Rauten 3.1.7.1 vorgesehen. In den Ubergangsbereichen vom Pumpenab-
schnitt 3.1.3 zum Ansaugabschnitt 3.1.2 und zum Auslassabschnitt 3.1.4 der rohr-
formigen Gitterstruktur 3.1.6 sind die kleinen Rauten 3.1.7.1 schrittweise zu gréfer
werdenden Rauten zusammengefasst. Benachbart zu einer kleinen Raute ist eine
gréRere Raute mit doppelter Kantenlange angeordnet. Diese Verdoppelung der Kan-
tenldnge wird so oft wiederholt, bis die Offnungen die gewiinschte Grofe aufweisen.



10

15

20

25

30

WO 2009/046790 PCT/EP2008/007016
13

Im Ansaugabschnitt 3.1.2 und im Auslassabschnitt 3.1.4 sind groe Rauten 3.1.7.2
vorgesehen, die in etwa die vierfache Kantenlange der kleinen Rauten 3.1.7.1 auf-
weisen. In den Ubergangsbereichen vom Ansaugabschnitt 3.1.2 und vom Auslassab-
schnitt 3.1.4 zum distalen und zum proximalen Verbindungsabschnitt 3.8.1, 3.1.5 der
rohrférmigen Gitterstruktur 3.1.6 sind die groflen Rauten 3.1.7.2 zu kleiner werden-
den Rauten zusammengefasst. Im distalen und im proximalen Verbindungsabschnitt
sind mittelgroe Rauten 3.1.7.3 vorgesehen, die in etwa die zweifache Kantenlange
der kleinen Rauten 3.1.7.1 aufweisen (Fig. 9). Die Ausbildung der Offnungen 3.1.7
und die Anzah! der Vervielfachungen kann beliebig sein. Bei dem Ubergang von klei-
neren zu grofReren Rauten wird die Breite der Gitterstreben vergréfert. Damit wird die
Festigkeit der Gitterstreben in etwa gleichgehalten bzw. zu den gréf3eren Rauten hin
sogar verstarkt.

Die Gitterstruktur 3.1.6 des Pumpengehauses 3.1 ist im Pumpenabschnitt 3.1.3 mit
einer PU-Bespannung 3.1.8 bespannt, wodurch die Gitteréffnungen flissigkeitsdicht
verschlossen sind.

Diese Bespannung bzw. die Abdichtung der Gitterstruktur 3.1.6 kann auch z.B. durch
einen PU-Schlauch der auf der Oberflache aul3en oder innen angeordnet ist, ausge-
bildet sein.

Es kann auch eine andere Bespannung als PU verwendet werden, wie z.B. PE, PP,
Silikon oder Parylene, solange sie die mechanischen und geometrischen Anforde-
rungen erfullt.

Durch die Auswahl einzelner Offnungen 3.1.71, insbesondere der mittieren und gro-
Reren Offnungen 3.1.7.3, 3.1.7.2, die nicht beschichtet werden, kénnen die Leis-
tungsparameter inkl. Blutschadigung der Pumpe gezielt gesteuert werden.

Durch die polygonale Struktur und die besondere Ausfilihrung der PU-Bespannung
ergibt sich eine anndhernd runde Querschnittsform fir das Pumpengehéause 3.1. In
Verbindung mit dem runden Rotor 3.2 ergeben sich dadurch sehr geringe Spalte zwi-
schen Rotor 3.2 und Pumpengehduse 3.1. Dies fiihrt zu vergleichsweise niedriger
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Blutschadigung, niedrigen Leckstrdomen und einem guten Wirkungsgrad. Durch die
Gitterstruktur 3.1.6 ergibt sich eine sehr gute radiale und axiale Stabilitat sowie eine
sehr gute axiale Komprimierbarkeit und Expandierbarkeit. Durch die spezielle Struk-
tur kann sehr einfach eine Anpassung von Lange und Durchmesser an die Leis-
tungsanforderungen erfolgen.

Der proximale Verbindungsabschnitt 3.1.5 des Pumpengehéduses 3.1 ist in der proxi-
malen Verbindungsbuchse 12.2 aufgenommen und mit dieser verbunden. In der pro-
ximalen Verbindungsbuchse 12.2 ist analog zur distalen Verbindungsbuchse 12.1 ein
schlauchférmiges proximales Katheterschaftstiick 8.2 aufgenommen und mit dieser
verbunden (Fig. 7a, Fig. 7b). Es kdnnen die gleichen Verbindungsarten, die bereits
oben beschrieben sind, vorgesehen sein.

Innerhalb des distalen und des proximalen Katheterschaftstiickes 8.1, 8.2 ist in axia-
ler Richtung ein distaler Wellenschutz 13.1 und ein proximaler Wellenschutz 13.2
angeordnet (Fig. 6). Der distale und der proximale Wellenschutz 13.1, 13.2 sind als
Schlauch aus PU oder einem anderen der bereits oben aufgefuhrten Materialien
ausgebildet.

Der distale Wellenschutz 13.1 erstreckt sich in Férderichtung 5 von kurz vor der
distalen Verbindungsbuchse 12.1 bis zum distalen Ende des Pumpenabschnitts 3.1.3
des Pumpengehauses 3.1, d.h. bis zum Rotor 3.2. Der proximale Wellenschutz 13.2
erstreckt sich vom proximalen Ende des Rotors 3.2 bis kurz hinter das proximale En-
de der proximalen Verbindungsbuchse 12.1.

Der distale und der proximale Wellenschutz 13.1, 13.2 sind in den beiden Bereichen,
in denen sie innerhalb der distalen und der proximalen Verbindungsbuchse 12.1,
12.2 bzw. des distalen und des proximalen Katheterschaftstiicks 8.1, 8.2 angeordnet
sind, mit diesen verbunden.

Die beiden Verbindungsbuchsen 12.1, 12.2 bilden zusammen mit den darin ange-
ordneten Bauteilen (Wellenschutz, Pumpengehause, Katheterschaft) einen Lagerbe-
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reich fir die Antriebswelle 4. Die Verbindungsbuchsen 12.1, 12.2 gewéhrleisten die
Achszentriertheit der Antriebswelle 4 insbesondere im Pumpengehéuse 3.1.

Innerhalb des distalen und des proximalen Wellenschutzes 13.1, 13.2 bzw. des
Pumpengehauses 3.1 ist in axialer Richtung die Antriebswelle 4 angeordnet. Die An-
triebswelle 4 weist in Forderichtung 5 drei Abschnitte auf. Einen distalen Abschnitt
der Antriebswelle 4.1 im Bereich der Schaftkappe 10. Einen Pumpenabschnitt der
Antriebswelle 4.2, auf dem der Rotor 3.2 drehfest angeordnet ist und einen proxima-
len Abschnitt der Antriebswelle 4.3, der sich vom Pumpenabschnitt 3.1.3 bis hin zur
Kupplung 9 erstreckt. Der Rotor 3.2. ist mit der Antriebswelle verklebt. Es kénnen
jedoch auch andere kraftschliissige Verbindungen wie Schweillen oder Klemmen
vorgesehen sein.

Der proximale Wellenschutz 13.1 (Fig. 2, Fig. 6) trennt, zum Schutz vor Blutschadi-
gung durch die Rotationsbewegung der Antriebswelle 4 und Anhaftung von Blutbe-
standteilen an der Antriebswelle 4, den proximalen Abschnitt 4.3 der Antriebswelle 4
raumlich vom Pumpmedium. Dadurch bauen sich keine Scherkrafte auf. Es kommt
zu keiner direkten Wechselwirkung zwischen der Antriebswelle 4 und dem Blut durch
den sehr geringen Spalt und es ist lediglich ein minimaler Bluttransport durch diesen
Spalt moglich. Der distale und der proximale Wellenschutz 13.1, 13.2 zentrieren und
stiitzten die Antriebswelle 4 im Betrieb und wéhrend des Komprimierungs- und Ex-
pansionsvorgangs.

Die Antriebswelle 4 ist bevorzugt aus mehreren, insbesondere sechs Dréhten (nicht
dargestellt), die links- oder rechtsgewickelt um eine Seele (nicht dargestellt) ange-
ordnet sind, ausgebildet. Der AuRendurchmesser der Antriebswelle 4 betragt in etwa
0,48 mm. Die Antriebswelle 4 kann aber auch eine andere Anzahl von Seelen und
Drahten aufweisen und einen kleineren oder einen gréReren Durchmesser aufwei-
sen. Der Durchmesser der Antriebswelle kann im Bereich von 0,3 mm bis 1 mm lie-
gen und betragt vorzugsweise etwa 0,4 mm bis 0,6 mm. Je kleiner der Durchmesser
der Antriebswelle ist, desto groRRer kann die Drehgeschwindigkeit sein, denn je kleiner
der Durchmesser ist, desto geringer ist die Geschwindigkeit, mit der sich der Umfang
der Antriebswelle gegeniiber seiner Umgebung bewegt. Eine hohe Umfangsge-
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schwindigkeit ist problematisch, wenn die Antriebswelle mit der Umgebung in Beriih-
rung kommt. Die Katheter-Vorrichtung ist fiir Drehzahlen von mehr als 20.000 U/min
und bis zu 40.000 U/min ausgelegt. Daher wird der Durchmesser der Antriebswelle 4
so gering wie mdoglich ausgebildet, aber so dick, dass sie noch eine ausreichende
Festigkeit besitzt.

Entgegen der Wickelrichtung der Antriebswelle 4 - im vorliegenden Ausfihrungsbei-
spiel ist sie links gewickelt - ist in axialer Richtung um den distalen und den proxima-
len Abschnitt der Antriebswelle 4.1, 4.3 ein entgegengesetzt gewickelte (hier: rechts-
drehend), spiralférmig ausgebildete Flihrungsspirale 14 angeordnet, um die Reibung
der Antriebswelle 4 zu minimieren, den Wandkontakt der Antriebswelle 4 mit dem
proximalen Katheterschaftstiick 8.2 zu vermeiden sowie ein Abknicken der Antriebs-
welle 4 in Folge von Biegung zu verhindern. Durch die Flhrungsspirale 14 wird die
Antriebswelle 4 gefiihrt und geschient bzw. stabilisiert (Fig. 10). Die Fihrungsspirale
14 kann aus Edelstahl ausgebildet sein und mit dem Wellenschutz 13.1, 13.2 ver-
klebt sein. Es kann auch vorgesehen sein, die Fuhrungsspirale als Feder auszubil-
den. Die Wickelrichtung der Flihrungsspirale 14 kann auch gleich der Wickelrichtung
der Antriebswelle 4 sein.

Die Antriebswelle 4 erstreckt sich vom distalen Ende des distalen Wellenschutzes
13.1 in Foérderrichtung 5 hinter der distalen Verbindungsbuchse 12.1 bis hin zur
Kupplung 9.

Das proximale Katheterschaftstiick 8.2 stellt in Verbindung mit der Flihrungsspirale
14 eine langen- und verwindungskonstante Verbindung zwischen dem Pumpenkopf 3
und der Kupplung 9 bereit.

Am proximalen Ende des distalen Wellenschutzes 13.1 ist eine Lagerscheibe 15
angeordnet (Fig. 6). Die Lagerscheibe 15 ist mit einer Durchgangsbohrung 15.1 ver-
sehen. Der Durchmesser der Durchgangsbohrung 15.1 entspricht in etwa dem Au-
Rendurchmesser der Antriebswelle 4. Die Lagerscheibe 15 wird derart auf der An-
triebswelle 4 angeordnet, dass sie das proximale Ende des distalen Wellenschutzes
13.1 aufnimmt und in Férderrichtung 5 begrenzt.
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Die Lagerscheibe 15 ist beispielsweise aus Edelstahl, Teflon oder Keramik bzw. ei-
nem anderen geeigneten Material ausgebildet. Die Lagerscheibe 15 ist mittels Cya-
nacrylatkieber mit dem feststehenden Wellenschutz verbunden und kann daher Axi-
alkrafte entgegen der Forderichtung 5 aufnehmen (Verbindungsmittel s.o.).

Im Pumpenabschnitt 4.2 der Antriebswelle 4 ist der spiralférmige, expandierbare Ro-
tor 3.2 drehfest auf der Antriebswelle 4 angeordnet. Als Rotor 3.2 ist im vorliegenden
Ausfiihrungsbeispiel eine zweifligelige, kammférmig ausgebildete Rahmenstruktur
3.2.1 aus Nitinol oder einem anderen Formgedachtnismaterial, z.B. Kunststoff (s.0.)
vorgesehen, die mit einer PU-Haut beschichtet bzw. von dieser flissigkeitsdicht
umgeben ist (Fig. 11a). D.h. die Bespannung in Form der PU-Haut ist zwischen der
kammférmigen Rahmenstruktur aufgespannt. Durch den Aufbau des Rotors 3.2 als
beschichtete Rahmenstruktur 3.2.1 aus Nitinol ist es méglich, den Rotor 3.2 zu ex-
pandieren bzw. zu komprimieren. Die PU-Haut besitzt eine hohe Elastizitat, so dass
sie beim Komprimieren nicht beschadigt wird.

Die Rahmenstruktur 3.2.1 weist einen umlaufenden, schraubenférmigen bzw. spiral-
formigen dufleren Begrenzungsrahmen 3.2.2 mit mehreren mit dem Begrenzungs-
rahmen 3.2.2 und radial nach innen verlaufenden Rotorstreben 3.2.3 auf (Fig. 12). An
den freien Enden der Rotorstreben 3.2.3 sind Ringe 3.2.4 ausgebildet. Durch die
Ringe 3.2.4 der Rotorstreben 3.2.3 erstreckt sich die Antriebswelle 4.

Zwischen zwei benachbarten Ringen 3.2.4 ist jeweils eine Abstandshilse 16 ange-
ordnet. Das distale Ende des Rotors 3.2 liegt mit einer distal endseitigen Abstands-
hilse 16 an der Lagerscheibe 15 an. Die endseitige Abstandshiilse 16 kann auch als
spezielle Lagerabstandshiilse 16 ausgebildet sein. Auf diese Weise bilden zwei der
Rahmenstrukturen 3.2.1 einen zweifliigeligen Rotor 3.2 aus.

Der Rotor 3.2 kann auch einteilig (Fig. 11b) ausgebildet sein oder mehrere Rahmen-
strukturen aufweisen (Fig. 11a). Eine jede Rahmenstruktur bildet einen Rotorfliigel. In
Fig. 11b und 12 ist eine Rahmenstruktur 3.2.1 fir einen Rotor 3.2 dargestellt, die
zwei Rotorfligel bildet. Bei Bedarf kdbnnen auch mehrere Rotorfliigel und dement-
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sprechend mehrere Rahmenstrukturen 3.2.1 an einem Rotor 3.2 angeordnet sein.
Die Rahmenstruktur kann auch eine beliebige andere geeignete Form aufweisen.

Der Abstand zwischen zwei benachbarten Ringen 3.2.4 ist kleiner als der entspre-
chende Abschnitt des spiralformigen Begrenzungsrahmens 3.2.2. Je grofer die Diffe-
renz zwischen dem Abstand zwischen zwei Ringen 3.2.4 und dem entsprechenden
Abschnitt des spiralférmigen Begrenzungsrahmens 3.2.2 ist, desto gréer ist die
Steigung des Rotors. Durch die Lange der Abstandshiilsen 16 kann somit die Stei-
gung des Rotors 3.2 festgelegt werden. Sie kann innerhalb eines Rotors 3.2 variie-
ren.

Durch die Lange bzw. Anzahl der Abstandshilsen 16 im Verhaltnis zur Dimensionie-
rung des umlaufenden, spiralformigen dufleren Begrenzungsrahmens 3.2.2 zwischen
zwei Rotorstreben 3.2.3 wird die Steigung des Rotors 3.2 festgelegt. Die Lénge der
Abstandshiilsen 16 kann fiir alle Positionen einheitlich sein, sie kann aber auch
symmetrisch oder asymmetrisch fiir jede Position variiert werden. Durch die vollige
Gestaltungsfreiheit kann ein sehr flexibles Design des Rotors 3.2 erreicht werden.
Durch das flexible Design ist es moglich, unterschiedliche Forder- bzw. Pumpeigen-
schaften des Rotors 3.2 zu generieren.

Der Rotor 3.2 weist eine hohe Formstabilitéat bei flexibler Gestaltungsmdglichkeit und
bei minimalem Materialeinsatz (z.B. dinne Rahmenstruktur) auf. Es wird eine maxi-
male Steifigkeit und Stabilitdt erreicht. Trotzdem erlaubt die Kombination aus der
Rahmenstruktur mit der Bespannung, die die Eigenschaften der Rahmenstruktur
durch Stabilisierung weiter unterstiitzt, eine sehr starke Komprimierung. Dies fuhrt zu
der sehr guten Komprimierbarkeit und Expandierbarkeit des Rotors. Aufgrund der
guten Flachenausbildung der PU-Haut auf der Gitterstruktur ist eine sehr gute An-
passung der Gehausestruktur an die Rotorstruktur moglich.

Der Rotor 3.2 weist im komprimierten Zustand in etwa den Innendurchmesser des
komprimierten Pumpengehauses 3.1 auf. Der AufRendurchmesser des komprimierten
Pumpengehauses betragt in etwa zwischen 2 mm bis 4 mm und vorzugsweise in et-
wa 3,3 mm.
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Im expandierten Zustand ist der spiralférmige dufRere Begrenzungsrahmen 3.2.2 des
Rotors 3.2 geringfligig beabstandet zur Innenfliche des Pumpengeh&uses 3.1. Der
Abstand zwischen dem &dufleren Begrenzungsrahmen 3.2.2 und der Innenflache des
Pumpengehauses 3.1 betrégt in etwa zwischen 0,01 mm und 0,5 mm. Je kleiner der
Abstand zwischen der Rahmenstruktur 3.2.1 und der Innenflaiche des Pumpenge-
hauses 3.1 ist, desto hoher ist die Forderleistung des Rotors 3.2.

An der distal endseitigen Abstandshiilse 16 des Rotors beriihren sich die am distalen
Wellenschutz 13.1 befestigte Lagerscheibe 15 und die distal endseitige Abstandshdil-
se 16, die beide auf der Antriebswelle 4 angeordnet sind. Indem der Rotor 3.2 durch
die Antriebswelle 4 in eine Drehbewegung versetzt wird, kontaktiert die distale Ab-
standshiilse 16 des Rotors 3.2 die Lagerscheibe 15 in Art eines Gleitlagers. Auf diese
Weise ist ein distales Rotorlager 17 ausgebildet (Fig.6). Die Antriebswelle 4 ist von
der Durchgangsbohrung der Lagerscheibe 15 nahezu spielfrei aufgenommen. Es
verbleiben lediglich kleine Freirdume (nicht dargestellt) aufgrund der Ausbildung der
Antriebswelle 4.

Beim Pumpen wird der Rotor 3.2 aufgrund der Férderung des Pumpmediums mit ei-
ner axialen Kraft entgegen der Forderrichtung 5 belastet. Diese Kraft wird Gber die
distal endseitige Abstandshiilse 16 auf die Lagerscheibe 15 abgeleitet.

Zum Schmieren des distalen Rotorlagers wird (iber die Durchgangsbohrung 10.3 der
Schaftkappe 10, den Freirdumen zwischen dem distalen Wellenschutz 13.1 und der
Antriebswelle 4 und dem Freiraum zwischen der Antriebswelle und der Lagerscheibe
15 Blut bzw. Serum eingesogen. Die Sogwirkung entsteht aufgrund der Drehbewe-
gung der Antriebswelie 4 und des Rotors 3.2.

An der proximal endseitigen Abstandshtilse 16 des Rotors 3.2 wird die Antriebswelle
4 analog von einer proximalen Verbindungsbuchse 12.2 aufgenommen.

In etwa am proximalen Ende des Pumpenabschnitts 3.1.3 des Pumpengehauses ist
ein rohrférmiger elastischer Abstromschlauch 18 angeordnet (Fig. 1, Fig. 13). Der
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Abstromschlauch 18 ist aus PU ausgebildet. Der Abstromschlauch 18 weist eine
Lange von in etwa 70 mm, einen Durchmesser von in etwa 10 mm und eine Wand-
starke von in etwa 0,01 mm bis 0,1 mm und vorzugsweise in etwa 0,03 mm auf. Die
beiden Enden des Abstrémschlauches 18 sind konisch zulaufend ausgebildet, wobei
am proximalen konischen Ende des Abstromschlauches ein zylinderférmiger Ab-
schnitt angeordnet ist.

Das distale konisch zulaufende Ende des Abstromschlauches 18 schlief3t dicht mit
der PU-Bespannung des Pumpenabschnittes 3.1.3 des Pumpengehaduses 3.1 ab.
Der zylinderformige proximale Abschnitt ist fest mit dem proximalen Katheter-
schaftstiick 8.2 verbunden. Beide sind mittels geldstem PU miteinander flussigkeits-

‘dicht verbunden.

Am proximalen Ende des Abstromschlauches 18 sind radial umlaufend mehrere Aus-
lassoffnungen 18.1 angeordnet. Die Auslassoffnungen 18.1 kdnnen z.B. in Foérder-
richtung 5 oval ausgebildet sein. Es kann auch vorgesehen sein die Auslasséffnun-
gen rund, halbmondférmig bzw. in einer beliebigen Geometrie auszubilden um ande-
re Auslassstromungen zu generieren. Die Auslassoffnungen 18.1 verwirbeln das in
den Bulbus Aorticus austretende Blut. Dadurch wird eine laminare Stromung und
damit der Wasserstrahlpumpeneffekt gegeniber den Koronararterien verhindert.

Der Abstrémschlauch 18 leitet das Pumpvolumen der Pumpe aus dem linken Ventri-
kel tiber die Aortenklappe in die Aorta. Hierbei wirkt der Abstromschlauch 18 wie ein
Riickschlagventil. Bei positiver Druckdifferenz zwischen Abstromschlauch 18 und
Aorta ist der Abstromschlauch 18 entsprechend der von der Pumpe erzeugten Durch-
flussmenge mehr oder weniger gedéffnet. Bei Null oder negativer Druckdifferenz
schlieft sich der Abstromschlauch 18 aufgrund seiner hohen Flexibilitat genau wie
die Aortenklappe und legt sich eng an das proximale Katheterschaftstick 8.2 an.
Diese Flexibilitat fihrt zu einer guten Abdichtung wahrend der Durchstrdomung ge-
genuber den Segeln der Aortenklappe. Auf diese Weise kommt es lediglich zu gerin-
gen Ruckflissen aus der Aorta in den linken Ventrikel.
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Am proximalen Ende des Katheterschaftes 8.2 sind die Kupplung 9 und der Motor 7
angeordnet. Der Abstand zwischen dem Pumpenkopf 3 und der Kupplung 9 bzw. die
Lange des proximalen Katheterschaftstiucks 8.2 kann je nach Patient variieren und
betragt in etwa 90 bis 150 cm.

Nachfolgend wird das Verfahren zum Expandieren des Rotors 3.2 beschrieben.

Uber der Katheter-Vorrichtung 1 ist ein rohrférmiger Deckschlauch 29 angeordnet.
Der Deckschlauch 29 ist derart ausgebildet, dass er den komprimierten Pumpenkopf
3 sowie das proximale Katheterschaftstick 8.2 umgibt. Durch den Deckschlauch 29
wird der Pumpenkopf 3 in seinem komprimierten Zustand gehalten.

Nach der korrekten Positionierung des Pumpenkopfes 3 wird der Deckschlauch 29
von der fixierten Katheter-Vorrichtung 1 zurtickgezogen, bis der Pumpenkopf 3 frei
liegt. Pumpengehduse 3.1 und Rotor 3.2 entfalten sich aufgrund der Federkraft des
elastischen Materials radial nach auf3en. Das heil}t, die Gitterstruktur 3.1.6 des Pum-
pengehauses 3.1 und die Rahmenstruktur 3.2.1 des Rotors 3.2 weiten sich auf bis
sie ihren vorgegebenen Durchmesser erreicht haben. Es kann auch vorgesehen sein
Temperatureffekte des Memory-Materials beim Expandieren unterstitzend zu nut-
zen.

Zur Entfernung der Katheter-Vorrichtung 1 wird der Deckschlauch 29 bis zur Schaft-
kappe 10 vorgeschoben, wodurch der Rotor 3.2 und das Pumpengehause 3.1 komp-
rimiert werden und in den Deckschlauch eingezogen werden, wonach dieser durch
die Punktionsstelle hindurch extrahiert wird.

Nachfolgend werden die Kupplung 9 und der Motor 7 erldutert.

Die Kupplung 9 ist eine Magnetkupplung (Fig. 14, Fig. 15). Die Kupplung 9 weist ein
Kupplungsgehaduse 19 mit einer distalen Magneteinheit 23.1 auf. Das Kupplungsge-
hause 19 ist mit dem proximalen Katheterschaftstiick 8.2, das einen durchgehenden
Hohlraum ausbildet, verbunden. Das Kupplungsgehduse 19 trennt das proximale Ka-
theterschaftstiick 8.2 hermetisch von einer Motoranordnung 30. Die Motoranordnung



10

15

20

25

30

WO 2009/046790 PCT/EP2008/007016
22

30 weist eine proximale Magneteinheit 23.2 auf. Die proximale Magneteinheit 23.2 ist
kraftschlliissig mit dem Motor 7 verbunden. Die distale Magneteinheit 23.1 ist liber ein
Kupplungselement 22 mit der Antriebswelle 4 verbunden.

Die distale Magneteinheit 23.1 und die proximale Magneteinheit 23.2 sind Gber Mag-
netkrafte drehfest miteinander gekoppelt. Durch die beiden Magneteinheiten 23.1,
23.2 wird eine eine kraftschllissige Verbindung bei berihrungsfreier rotatorischer
Kraftibertragung gewahrleistet.

Das Kupplungsgehduse 19 weist von distal nach proximal einen distalen zylinderfor-
migen Abschnitt 19.1, einen sich konisch aufweitenden Abschnitt 19.2, einen zweiten
zylinderférmigen Abschnitt 19.3 und einen proximalen zylinderférmigen Abschnitt
19.4 auf. Das Kupplungsgehause ist z.B. aus Polymethylacrylat (PMMA) ausgebildet
oder einem anderen spritzgussféhigen oder zu spanenden Material hergestelit.

Im distalen zylinderférmigen Abschnitt 19.1 ist eine in axialer Richtung mittig ange-
ordnete Durchgangsbohrung ausgebildet. Die Durchgangsbohrung erstreckt sich
durch das gesamte Kupplungsgehéause 19.

Vom distalen Ende des distalen zylinderférmigen Abschnitts 19.1 verengt sich die
Durchgangsbohrung dreistufig von einem ersten Katheterschaftaufnahmeabschnitt
19.5 auf einen zweiten Fuhrungsspiraleaufnahmeabschnitt 19.6 und auf einen dritten
Antriebswellendurchtrittsabschnitt 19.7.

Der Bohrungsdurchmesser des Katheterschaftaufnahmeabschnitts 19.5 betragt in
etwa 1,9 mm, der des Fiihrungsspiraleaufnahmeabschnitts 19.6 in etwa 1,28 mm und
der des dritten Bohrungsabschnitts in etwa 1,0 mm.

Das proximale Ende des proximalen Katheterschaftes ist im Katheterschaftaufnah-
meabschnitt 19.5 des Kupplungsgehauses 19 angeordnet und mit diesem fest ver-
bunden. Im Fiithrungsspiraleaufnahmeabschnitt 19.6 ist die Fiihrungsspirale 14 auf-
genommen.



10

15

20

25

30

WO 2009/046790 PCT/EP2008/007016
23

Die Antriebswelle 4 erstreckt sich durch die Durchgangsbohrung des Antriebswellen-
durchtrittsabschnitts 19.7 des distalen zylinderférmigen Abschnitts 19.1 und des sich
konisch aufweitenden Abschnitts 19.1, 19.2. Der Antriebswellendurchtrittsabschnitt
19.7 weitet sich im sich konisch aufweitenden Abschnitt 19.2 in einen vierten Boh-
rungsabschnitt 19.8 auf.

Der vierte Bohrungsabschnitt geht zu Beginn des zweiten zylinderférmigen Abschnitts
19.3 in einen hohlzylindrischen Lagerungsabschnitt 19.9 tber. Im distalen Endbe-
reich des Lagerungsabschnitts 19.9 ist ein aulerer Ringmagnet 20.1 angeordnet. Der
aulere Ringmagnet 20.1 ist Gber eine Presspassung in der Bohrung des Lagerungs-
abschnitts 19.9 fixiert und kann zusétzlich oder alternativ mittels einer Klebung fixiert
sein.

Der Lagerungsabschnitt 19.9 weist einen Durchmesser von in etwa 10 mm auf.

Am Anfang des proximalen zylinderférmigen Abschnitts 19.4 des Kupplungsgehau-
ses 19 geht die Bohrung des Lagerungsabschnitts 19.9 in einen grofReren sechsten
distalen Kupplungsabschnitt 19.10 Gber. Im distalen Kupplungsabschnitt 19.10 ist
eine radial angeordnete Spiilbohrung 19.15 ausgebildet.

An der Spilbohrung ist eine Pumpe (nicht dargestellt) zum Einbringen eines Medi-
ums, z.B. NaCl, Glukoselosung, Ringerlosung, Plasmaexpander, etc. angeschlos-
sen.

Die Bohrung des distalen Kupplungsabschnitts 19.10 geht in einen gréfReren proxi-
malen Kupplungsabschnitt 19.11 Uber. Im zwischen dem distalen und dem proxima-
len Kupplungsabschnitt 19.10, 19.11 ausgebildeten Absatz 19.12 sind radial symmet-
risch 8 x M 1,6 Gewindebohrungen 19.13 ausgebildet. Am proximalen Ende des pro-
ximalen Abschnitts 19.4 sind drei L-formige Ausfrasungen 19.14, auf den Umfang
verteilt, angeordnet.

Der distale Kupplungsabschnitt 19.10 weist einen Durchmesser von in etwa 22 mm
auf. Die Spllbohrung 19.15 weist einen Durchmesser von in etwa 6,5 mm auf und
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der proximale Kupplungsabschnitt 19.11 weist einen Durchmesser von in etwa 30
mm auf.

Das proximale Ende der Antriebswelle 4 ist dreh, zug- und druckfest (kraftschliissig)
mit einer quaderférmigen Vierkantstange 21 verbunden (Fig.17). In axialer Richtung
weist die Vierkantstange 21 eine Ausnehmung 21.1 zur Aufnahme des proximalen
Endes der Antriebswelle 4 auf. Die Antriebswelle 4 ist in der Ausnehmung fixiert. Die
Vierkantstange 21 ist z.B. aus Messing, das gute Schmiereigenschaften aufweist,
ausgebildet. Weitere geeignete Materialien sind alle zu extrudierenden oder zu span-
enden Materialien, wie z.B. PE, PP, PTFE, Gold, Silber, Titan, Diamant, etc..

Die Vierkantstange 21 weist eine Lange von in etwa 19,4 mm und einen Querschnitt
von in etwa 2,88 mm x 2,88 mm auf.

Die Vierkantstange 21 tbertragt die Drehbewegung des Motors auf die Antriebswelle.
Die Vierkantstange 21 kann jede beliebige geometrische Form aufweisen, die einen
statisch bestimmten Krafteintrag erméglicht.

Die Vierkantstange 21 wird von einer axialen Ausnehmung 22.1 innerhalb eines rota-
tionssymmetrischen Kupplungselements 22 axial verschiebbar aufgenommen (Fig.
23). Dadurch ist sie in der Lage Langenunterschiede in axialer Richtung auszuglei-
chen (Fig. 18). Die Ausnehmung 22.1 ist durch eine gréBere, zentrale Bohrung und
vier entlang des Umfangs der zentralen Bohrung angeordnete kleinere Bohrungen
ausgebildet. Die Bohrungen kénnen durch Bohren, Erodieren, Ultraschallbohren, La-
serbohren oder Wasserstrahlbohren ausgebildet sein.

Durch die Anordnung der Bohrungen werden vier axial verlaufende Doppelanschlag-
kanten bereitgestellt. Die Ausnehmung 22.1 ist innerhalb eines zylinderférmigen Ab-
schnitts 22.2 des Kupplungselements 22 angeordnet und erstreckt sich vom distalen
Ende des Kupplungselements 22 bis kurz vor einen scheibenférmigen proximalen
Abschnitt 22.3 des Kupplungselements 22.
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Der zylinderformige Abschnitt 22.2 weist einen Auf3endurchmesser von in etwa 8 mm
auf und der scheibenférmige Abschnitt 22.3 weist einen AulRendurchmesser von in
etwa 18 mm auf.

Die Ausnehmung 22.1 ist derart ausgebildet, dass die Vierkantstange 21 radial bzw.
in Umfangsrichtung fixiert und axial verschieblich aufgenommen wird. Die radiale Fi-
xierung der Vierkantstange 21 erfolgt durch die Kontaktierung aller vier Langskanten
der Vierkantstange 21 mit jeweils einer der vier Doppelanschlagkanten der Ausneh-
mung 22.1. Bei einer axialen Verschiebung der Vierkantstange 21 in der Ausneh-
mung 22.1 ergibt sich an den entsprechenden Berihrungslinien nur eine minimale
Reibung.

Es kdnnen auch mehr oder weniger Anschlagkanten vorgesehen sein. Anstelle einer
Vierkantstange kann z.B. auch eine Dreikant- oder Flunfkantstange oder eine Pro-
filstange mit einer an sich beliebigen in Langsrichtung der Stange gleich bleibender
Querschnittsfliche vorgesehen sein. Die Ausnehmung 22.1 ist in der Form entspre-
chend an die Querschnittsflache der Profilstange anzupassen.

Am distalen dueren Ende bzw. Umfang des zylinderférmigen Abschnitts 22.2 des
Kupplungselements 22 ist ein Absatz 22.4 ausgebildet. Auf diesem Absatz 22.4 ist
ein zweiter innerer Ringmagnet 20.2 angeordnet. Der Absatz 22.4 nimmt den Ring-
magneten 20.2 derart auf, dass dessen AuBenflache buindig mit der Mantelflache des
zylinderférmigen Abschnittes 22.2 abschlief3t. Dieser bildet in Verbindung mit dem im
Lagerungsabschnitt 19.9 des Kupplungsgehéuses 19 entsprechend ihn umgebenden
auBeren Ringmagneten 20.1 ein Magnetringlager 20.3 aus.

Im Magnetringlager 20.3 sind die beiden Ringmagnete 20.1, 20.2 derart angeordnet,
dass z.B. der Nordpol des &ufleren Ringmagnet nach distal und der Sidpol nach
proximal ausgerichtet ist. Der Nord- und der Siidpol des inneren Ringmagneten sind
entsprechend entgegengesetzt ausgebildet. Entsprechend kénnen die Nord- und
Siidpole der beiden Ringmagneten auch umgekehrt angeordnet sein. Das Magnet-
ringlager 20.3 zentriert die Antriebswelle 4 in axialer und in radialer Richtung. Die ra-
diale Zentrierung erfolgt durch die magnetischen Anziehungskréfte in radialer Rich-
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tung. Die axiale Zentrierung erfolgt dadurch, dass bei einem kleinen Versatz des in-
neren Ringmagneten 20.2 magnetische Riickstellkréfte erzeugt werden, die den inne-
ren Ringmagneten 20.2 in eine in Axialrichtung mit der Position des dufleren Ring-
magneten 20.1 Gbereinstimmende Stellung ziehen. Bei einem gréfleren Versatz tre-
ten hingegen AbstoBungskréfte zwischen den beiden Magnetringen 20.1 und 20.2
auf, wodurch sie auseinander gedruckt werden.

Im Magnetringlager 20.3 beriihren sich die Ringmagneten 20.1, 20.2 nicht, d.h. es ist
keine Schmierung erforderlich. Zudem wirkt das Magnetringlager schwingungsdamp-
fend.

Am proximalen Ende des Kupplungselements ist im scheibenférmigen Abschnitt 22.3
des Magnetkupplungselements 22 eine Magnetaufnahme 22.5 ausgebildet. Die
Magnetaufnahme 22.5 ist eine zentrische zirkulare Ausfrasung.

Die zentrische zirkuldre Ausfrasung 22.5 weist einen Durchmesser von in etwa 16,5
mm und eine Tiefe von in etwa 3 mm auf.

Die Magnetaufnahme 22.5 nimmt die aus vier Segmenten bestehende ringférmige
distale Magneteinheit 23.1 auf. Die ringférmige distale Magneteinheit ist in die Mag-
netaufnahme 22.5 eingeklebt.

In der proximalen Stirnseite des Kupplungselements 22 ist mittig eine Kugelkopfla-
geraufnahme 22.7 ausgebildet. Die Kugelkopflageraufnahme 22.7 ist eine etwa halb-
kugelformige Ausnehmung 22.7.

Die halbkugelférmige Ausnehmung 22.7 weist einen Durchmesser von in etwa 0,5 bis
1,3 mm auf.

Die Vierkantstange 21 bzw. der zylinderférmige Abschnitt des Kupplungselements 22
wird vom vierten Bohrungsabschnitt 19.8 bzw. vom Lagerungsabschnitt 19.9 des
Kupplungsgehauses 19 aufgenommen. Der scheibenférmige Abschnitt 22.3 des
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Kupplungselements 22 wird vom distalen Kupplungsabschnitt 19.10 des Kupplungs-
gehauses 19 aufgenommen.

Das Kupplungsgehéuse 19 wird durch eine Abschlussscheibe 24 hermetisch von der
Motoranordnung getrennt (Fig. 19). Das Kupplungsgehduse 19 ist bis auf die Spiil-
bohrung 19.15 im Kupplungsgehause 22 und die Freirdume zwischen dem Antriebs-
wellendurchtrittsabschnitt 19.7 und der Antriebswelle 4 gas- und flussigkeitsdicht.

Die Abschlussscheibe 24 ist auf dem Absatz 19.12 des Kupplungsgehéuses 19 an-
geordnet und ist mittels acht Schrauben fixiert, die entsprechend von radiar symmet-
risch in der Abschlussscheibe 24 angeordneten Bohrungen 24.1 aufgenommen sind
und in den Gewindebohrungen 19.13 des Kupplungsgehduses 19 verschraubt sind.
Diese Verbindung ist fliissigkeits- und gasdicht ausgebildet. Die Abschlussscheibe 24
ist beispielsweise aus Polymethylacrylat (PMMA) oder einem anderen nicht metalli-
schen Material (wie z.B. Peek, PEBAX, Teflon, PP, PE, alle spritzgie3baren, extru-
dierbaren oder zu spanenden, nicht-magnetischen Materialien) ausgebildet.

Distalseitig weist die Abschlussscheibe 24 eine zentrale Verdickung 24.2 auf. Im
Zentrum der Abschlussscheibe 24 ist eine Durchgangsbohrung 24.3 und eine zentri-
sche halbkugelige Ausfrasung 24.4 ausgebildet. In der Durchgangsbohrung 24.3 ist
ein zylinderformiger Zentrierstift 24.5 fixiert (Fig.21). Auf dem Zentrierstift 24.5 ist ein
Kugelkopf 24.6 angeordnet der in der halbkugeligen Ausfradsung aufgenommen ist
(Fig. 15, Fig. 20).

Die distale Magneteinheit 23.1 wird nach proximal mit einer Kraft beaufschlagt. Diese
entgegengesetzten Krafte bewirken eine resultierende Kraft, mit der das Kupplungs-
element 22 gegen den Kugelkopf 24.6 gedriickt wird. Diese resultierende Kraft wird
so eingestellt, dass der Kugelkopf 24.6 sicher gelagert ist und dennoch der Ver-
schleifl im Kugelkopflager gering gehalten wird.

Der Kugelkopf 24.6 bildet in Verbindung mit der distal angeordneten Kugelkopfla-
geraufnahme 22.7 des Kupplungselements 22 ein Kugelkopflager 25 aus. Das Ku-
gelkopflager 25 ist ein Gleitlager. Es sind jedoch auch andere Gleitlager, wie z.B. ein
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Kegelkopflager bzw. ein Zylinderkopflager mdéglich, bei welchen an Stelle der Kugel
ein Kegel bzw. ein Zylinder als Lagerkorper vorgesehen ist. Die Aufnahme ist der
Form des Lagerkdrpers entsprechend angepasst.

Das Kugelkopflager 25 stellt in Verbindung mit dem Magnetringlager 20.3 eine axiale
Laufzentrierung und -fuhrung des Kupplungselements 22 und der darin angeordne-
ten Antriebswelle 4 innerhalb des Kupplungsgehauses 19 sicher.

Die axiale Zentrierung des Magnetringlagers 20.3 erfolgt dadurch, dass der innere
Ringmagnet 20.2 in Axialrichtung nicht genau mittig im duferen Ringmagneten 20.1
angeordnet ist, sondemn leicht nach proximal versetzt ist. Dadurch wird der innere
Ringmagnet 20.2 nach distal mit einer Kraft beaufschlagt. Der Kugelkopf 24.6 kann
aus Rubin, Aluminiumoxid oder einem harten Kunststoff ausgebildet sein.

Um zu verhindern, dass Blut und Serum durch die Freirdume zwischen der Antriebs-

welle 4 und dem proximalen Rotorlager 17.2, aufgrund der Rotationsbewegung der

Antriebswelle 4, angesaugt werden und das Blut gerinnt und/oder an der Antriebswel-

le 4 anhaftet, wird Uber die Spulbohrung im Kupplungsgehause ein Spiulmedium ein-

gebracht um einen Gegendruck zum angesaugten bzw. hineingedriickten Blutstrom

zu erzeugen. Dadurch wird das Kugelkopflager geschmiert. Geeignete Spllmedien

sind z.B.:

e 3-20% Glukoselésung;

o 5-40% Dextranlosung mit Molmasse 5.000 bis 65.000, insbesondere 10%
Dextranlésung MM 40.000 in 0,9% NacCl;

¢ Ringeridsung: eine Elektrolytgemischiosung mit K, Na, Mg;

e andere physiologische Elektrolytlosungen.

Die Motoranordnung umfasst die proximale Magneteinheit 23.2, eine proximale Mag-
netaufnahme 26, einen Kupplungsflansch 27, eine Motoraufnahme 7.1, mit einem
darauf angeordneten Kihllifter und den Motor 7 (Fig. 14, Fig. 22).

Auf der proximalen Seite der Abschlussscheibe 24 ist in einem Abstand von in etwa
0,5 bis 8 mm und vorzugsweise etwa 1 bis 2 mm eine proximale Magneteinheit 23.2
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axial fluchtend zur distalen Magneteinheit 23.1 angeordnet. Die proximale ringférmige
Magneteinheit 23.2 weist analog zur distalen Magneteinheit 23.1 vier Segmente auf.

Die Magnetaufnahme 26 ist scheibenférmig ausgebildet und weist auf ihrer distalen
Seite eine zentrische zirkuldre Ausfrasung 26.1 auf. In die Ausfrasung 26.1 sind ana-
log zur distalen Magneteinheit 23.1 vier Magnetsegmente mittels Zwei-Komponenten-
Epoxydharzkleber oder Cyanacrylatkleber eingeklebt (s.0.).

Die vier Segmente der distalen und der proximalen Magneteinheit 23.1, 23.2 kénnen
als gebogene Stabmagneten ausgebildet sein die an ihren Endbereichen jeweils eine
unterschiedliche Polung aufweisen. Die vier Segmente kénnen auch als vier Viertel
eines gebogenen Ringmagneten ausgebildet sein. Die Segmente kénnen auch als
kurze, axial ausgerichtete Stabmagnete ausgebildet sein, die ringférmig angeordnet
sind. Es konnen auch mehr als vier Segmente vorgesehen sein. In der Ausgangstel-
lung sind die beiden Magneten derart angeordnet, dass sich jeweils ein Nord- und ein
Sidpol der Stabmagneten der beiden Magneteinheiten 23.1, 23.2 tberlagern und
sich gegenseitig anziehen.

Die vier Segmente sind viermal mit ihren Nord- und Sidpolen alternierend auf Stol3
angeordnet, so dass sich die Segmente einer Magneteinheit anziehen. Die distale
und der proximale Magneteinheit 23.1, 23.2 sind zueinander derart angeordnet, dass
jeweils komplementare Pole zueinander gegenuberliegend angeordnet sind. Hier-
durch ziehen sich die beiden Magneteinheiten an und es lasst sich ein Drehmoment
Ubertragen, da die Magnetkrafte diese komplementédre Polanordnung beibehalten
mochte.

Die zentrische zirkulare Ausfrasung 26.1 weist einen Durchmesser von in etwa 16,5
mm und eine Tiefe von in etwa 3 mm auf.

Die Magnetaufnahme 26 ist mit einer Motorwelle 7.2 des Motors 7 verbunden. Die
Magnetaufnahme 26 ist drehbar innerhalb einer entsprechend ausgeformten Ausspa-
rung des Kupplungsflansches 27 der Motoraufnahme angeordnet. Entlang des aulle-
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ren Umfangs des ringférmigen Steges der Aussparung sind gleichméaRig beabstandet
drei Passstifte 27.1 angeordnet.

Uber die L-formigen Ausfrasungen 19.14 des Kupplungsgehauses 19 wird das Kupp-
lungsgehduse 19 mit den Passstiften 27.1 des Kupplungsflansches 27 der Motoran-
ordnung verbunden.

Der Kupplungsflansch 27 ist unter Wahrung der Achssymmetrie auf einer distalen
Stirnseite 7.1.1 der Motoraufnahme befestigt. Die Motoraufnahme 7.1 ist ein quader-
formiger Korper, an dessen Seitenflachen 7.1.2 Kuhllamellen 7.1.3 angeordnet sind.

Die Motoraufnahme 7.1 weist in axialer Richtung eine mittig angeordnete Bohrung
7.1.4 auf. Durch diese Bohrung 7.1.4 ist die Motorwelle 7.2 gefiihrt. Weiterhin ist eine
axial fluchtende Ausnehmung 7.1.5 vorgesehen in der der Motor 7 angeordnet ist.
Der Motor 7 ist beispielsweise ein Standard-Elektromotor der Firma Faulhaber mit
einer Leistung von 38 W bei 30000 U/min oder ein anderer geeigneter Motor.

An einer Seitenflache 7.1.2 der quaderférmigen Motoraufnahme 7.1 ist ein Kihlungs-
lufter angeordnet.

Uber dem Pumpenkopf 3 und einem distalen Bereich des proximalen Katheter-
schaftstiicks ist ein Deckschlauch 29 angeordnet. Der Deckschlauch 29 weist einen
Innendurchmesser auf, der im Bereich des Pumpenkopfes 3 dem Auflendurchmes-
ser des nicht expandierten Pumpengehauses entspricht. Der Auflendurchmesser des
Deckschlauches betragt in etwa 3 mm.

Nachfolgend wird das Verfahren zum Kuppeln mit der Magnetkupplung 9 beschrie-
ben.

Die beiden Magneteinheiten 23.1, 23.2 sind durch die Abschlussscheibe 24 im Kupp-
lungsgehduse 19 raumlich voneinander getrennt. Durch die magnetischen Anzie-
hungskréfte zwischen den beiden Magneteinheiten 23.1, 23.2 erfolgt eine kraft-
schliissige Verbindung. Hierbei stehen sich jeweils entgegengesetzte Pole der beiden
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Magneteinheiten 23.1, 23.2 gegeniber, wodurch sie sich anziehen und ein drehfester
Kraftschluss gebildet wird.

Weiterhin wird hierdurch die Kugelkopflageraufnahme 22.7 des Kupplungselements
22 auf den Kugelkopf 24.6 der Abschlussscheibe 24 gepresst und bildet das Kugel-
kopflager 25 aus. Das Kugelkopflager zentriert den axialen Lauf der Antriebswelle 4.

Durch die Anordnung der beiden Ringmagnete 20.1, 20.2 des Magnetringlagers 20.3
wird der innere Ringmagnet 20.1 mit konstantem Abstand im dufleren Ringmagneten
20.2 radial gefiihrt. Auf diese Weise zentriert und fuhrt das Magnetringlager 20.3 in
Verbindung mit dem Kugelkopflager 25 den rotationssymmetrischen Lauf des Kupp-
lungselements 22 bzw. der Antriebswelle 4, um Schlage bzw. eine Unwucht zu ver-
hindern.

Uber die kraftschliissige Verbindung zwischen den Magneteinheiten 23.1, 23.2 wird
die vom Motor 7 (iber die Motorwelle 7.2 auf die proximale Magneteinheit 23.2 tGber-
tragene Drehbewegung auf die distale Magneteinheit 23.1 Gberfuhrt.

Die Motorwelle 7.2 dreht sich mit einer Drehzahl von in etwa 20000 U/min bis 40000
U/min und vorzugsweise etwa 32000 U/min bis 35000 U/min, die auf die Antriebswel-
le 4 Gibertragen werden. Bei 32000 U/min ergibt sich eine Férderleistung des Rotors
3.2 von in etwa 2 I/min bis 2,5 I/min bei einem Differenzdruck von 60 mm Hg.

Im Falle einer Blockierung des Rotors 3.2 muss die kraftschliissige Verbindung zwi-
schen Motor 7 und Antriebswelle 4 getrennt werden, um ein ,Aufwickeln® der An-
triebswelle 4 bei feststehendem Rotor zu verhindern. Durch ein ,Aufwickeln* der An-
triebswelle 4 konnte der Pumpenkopf 3 seine Position veréandern und konnte dadurch
das Herz und/oder die Aorta bzw. die Vene beschadigen.

Sobald der Rotor 3.2 blockiert, verdreht bzw. verkirzt sich die Antriebswelle 4, der
Widerstand an der distalen Magneteinheit 23.1 steigt. Die Magnetfelder zwischen der
proximalen und der distalen Magneteinheit 23.2, 23.1 Gberlagern sich im Betrieb nicht
vollsténdig, da die distale Magneteinheit 23.1 der proximalen Magneteinheit 23.2 im-
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mer ein wenig nachlauft. Erhéht sich nun das benétigte Drehmoment an der distalen
Magneteinheit 23.1 Gberlagern sich die Nord- und Sidpole der Magneteinheiten 23.1,
23.2 nicht mehr sondern sto3en einander ab. Hierdurch wird die distale Magnetein-
heit 23.1 von der proximalen Magneteinheit 23.2 in Richtung distal gedrickt. Die
magnetische Verbindung zwischen den beiden Magneteinheiten 23.1, 23.2 ist ge-
trennt. Die Antriebswelle 4 steht sofort still.

Durch die Verschiebung des Kupplungselements 22 in Richtung distal wird der innere
Ringmagnet 20.2 des Kupplungselements 22 ebenfalls in Richtung distal verschoben
und die Nord- und Sidpole der beiden Ringmagneten 20.1, 20.2 des Magnetringla-
gers 20.3 Uberlagern sich nicht mehr, sondern stof3en sich ab. Hierdurch wird die
Kupplung 9 im entkoppelten Zustand gehalten und es kommt zu einer dauerhaften
Entkopplung von Motor 7 und Antriebswelle 4.

Durch das Magnetringlager 20.3 bzw. die magnetische Verbindung der beiden Mag-
neteinheiten 23.1, 23.2 wird der Betrag des ubertragbaren Drehmoments begrenzt.
Sobald das eingestellte Drehmoment Uberschritten wird, trennen sich die beiden
Magneteinheiten 23.1, 23.2. Die distale Magneteinheit 23.1 kann der proximalen
Magneteinheit 23.2 aufgrund der schnellen Drehbewegung nicht mehr nachlaufen, da
die magnetischen Bindungskrafte nicht mehr ausreichen. Hierdurch Gberlagern sich
die Nord- und Siidpole nicht mehr und die Magneteinheiten 23.1, 23.2 stofen sich
ab. Die Verbindung der Magneteinheiten 23.1, 23.2 wird getrennt und das maximal
Ubertragbare Drehmoment begrenzt. Die Magneteinheiten 23.1, 23.2 werden vom
Magnetringlager 20.3 durch die gegenseitige AbstoRung der Ringmagnete 20.1, 20.2
im entkoppelten Zustand gehalten.

Dieser Zustand lasst sich durch das Ansetzen eines aufleren Magnetfelds wieder
andern. Durch einen von distal nach proximal am Kupplungsgehause 19 vorbeige-
fuhrten Magneten kénnen die beiden Magneteinheiten 23.1, 23.2 wieder in ihre ge-
koppelte Ausgangsstellung gebracht werden.

Erfindungsgemal sind das Kupplungsgehduse 19 und die Motoranordnung 30 raum-
lich voneinander getrennt. Hierdurch ist es méglich, die Antriebswelle 4 ber die an
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der Spulbohrung 19.15 angeordnete Pumpe trotz der hohen Drehzahl mit in etwa 5-
10 ml/h zu schmieren um so die Reibung zu minimieren. Es kann auch vorgesehen
sein eine Infusion (iber die Spilbohrung 19.15 einzubringen, die die Antriebswelle 4
ebenfalls schmiert.

Der kleine Durchmesser der Antriebswelle ist bei hohen Drehzahlen von in etwa
32000 U/min von Vorteil. Bei groReren Durchmessern wirde die Umfangsgeschwin-
digkeit zu hoch werden und es kdnnte aufgrund der Reibung zu einer Beschadigung
der Antriebswelle 4 bzw. der daran angrenzenden Bauteile kommen.

Aufgrund der raumlichen Trennung durch die Abschlussscheibe 24 ist es moglich, die
Antriebswelle 4 zu schmieren bzw. abzudichten. Kein bekanntes Lager, durch das
eine Welle hindurchgefiihrt ist, wiirde bei dieser Grof3e und derartigen Drehzahlen
dicht bleiben und einen einwandfreien Lauf ermdéglichen.

Aus der Anordnung des Kugelkopflagers 25 (Gleitlager), des Magnetringlagers 20.3
(berGhrungsfrei, ddampfend und zentrierend) und des axialen Gleitlagers zwischen
Antriebswelle 4 und Kupplungsgehduse 19 ergeben sich drei Stabilisationspunkte.
Dadurch kann die Antriebswelle 4 ein Drehmoment auch bei einer axialen Langen-
veranderung Ubertragen (Verlangerung und Verkirzung). Zu einer Langenanderung
kommt es beispielsweise, wenn der Pumpenkopf 3 komprimiert wird. Dabei wird der
Rotor 3.2 zusammengedriickt, um die Antriebswelle gefaltet und im Gehéause festge-
klemmt. Das Pumpengehause 3.1 verlangert sich proximal. Die Antriebswelle 4 kann
sich soweit bewegen, dal} sie nicht vom Rotor 3.2 abgerissen wird. Durch die Ver-
schiebbarkeit der Antriebswelle 4 kann die Langenanderung des PU-Katheterschafts
aufgrund von Flissigkeitsaufnahme, Temperaturunterschieden, und durch Biegung
des Katheterschaftes 8.2, die die Langenverhéltnisse zwischen Antriebswelle 4 und
Katheterschaft 8.2 beeinflussen, ausgeglichen werden. Dieser Mechanismus ist
durch die Verschiebbarkeit der Vierkantstange 21 innerhalb der axialen Ausnehmung
22.1 moglich.

Der Pumpenkopf 3 wird derart in der linken Herzkammer angeordnet, dass der Ab-
strdmschlauch 18 in etwa mittig im Ubergang der Aorta zum Herzen, also im Bereich
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der Herzklappe angeordnet ist. Die Katheter-Vorrichtung 1 ist vorzugsweise derart
ausgebildet, dass mit ihr ein bestimmter Pumpendruck im Bereich von etwa 100 mm
Hg bis 150 mm Hg erzeigt werden kann. Befindet sich das Herz in der Systole, dann
fordert die Katheter-Vorrichtung Blut, wenn der vom Herz aufgebaute Druck kleiner
als der Pumpendruck ist. Ein krankes Herz wird somit entlastet. Wahrend der Diasto-
le liegt eine entgegengesetzte Druckdifferenz vor. Ist die Druckdifferenz groer als
der Pumpendruck, dann kann die Katheter-Vorrichtung kein Blut férdern. Hierbei wird
der Abstromschlauch von der Herzklappe zusammengedriickt, so dass er abgedich-
tet ist. Ist die Druckdifferenz jedoch kleiner als der Pumpendruck, dann wird etwas
Blut entgegen der Druckdifferenz gefdrdert.

Fig. 24 zeigt die positionierte Katheter-Vorrichtung 1 zur Linksherz-Unterstitzung.
Der Pumpenkopf 3 befindet sich vollstandig in der linken Herzkammer. Der Abstrém-
schlauch erstreckt sich durch die Herzklappe.

Zum Einbringen der Katheter-Vorrichtung wird zunachst ein Deckschlauch 29 mittels
eines Fuhrungsdrahtes bis in die linke Herzkammer gefuhrt (Seldinger-Technik). Der
Flihrungsdraht wird dann aus dem Deckschlauch entfernt. Die Katheter-Vorrichtung 1
wird mit komprimierten und gekihlten Pumpengehause 19 und Rotor 3.2 durch den
Deckschlauch eingefiihrt, bis die Katheter-Vorrichtung 1 mit dem Pumpenkopf 3 die
linke Herzkammer erreicht hat. Die Entfaltung erfolgt, indem der Deckschlauch 29 auf
dem fixierten Katheterschaft 8 zurtickgezogen wird, bis die Spitze des Deckschlauchs
29 den Pumpenkopf freigegeben 3 hat.

Zur Entfernung des Systems wird der Deckschlauch 29 bis zur Schaftkappe 10 vor-
geschoben, wodurch Rotor 3.2 und Pumpengehause 3.1 im komprimierten Zustand
in den Deckschlauch 29 eingezogen werden, wonach dieser durch die Punktionsstel-
le hindurch extrahiert wird.

In einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung ist vorgesehen ein
Pumpmedium von proximal nach distal, das heif3t entgegen der urspringlichen For-
derrichtung 5 zu pumpen (Fig. 25 Il). Um den Rotor 3.2 in axialer Richtung zu lagern
und die Lagerkrafte aufzunehmen ist die Lagerscheibe 15 auf der proximalen Seite
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des Rotors 3.2 angeordnet. Die Forderrichtung nach distal kann entweder durch Um-
kehren der Drehrichtung gegeniiber obigem Ausfilihrungsbeispiel oder durch Umkeh-
ren der Steigung des Rotors 3.2 realisiert werden. Der Abstrémschlauch 18 ist am
distalen Ende des Pumpenabschnitts des Pumpengehauses 19 angeordnet und er-
streckt sich in distale Richtung (iber den Pumpenkopf hinaus. Zur Aussteifung des
Abstromschlauchs 18 kann der Abstromschlauch eine Gitterstruktur aus einem
Formgedachtnismaterial, z.B. ahnlich zu der des Pumpengehéuses, aufweisen. Die
Schaftkappe 10 erstreckt sich bis liber das distale Ende des Abstromschlauches.

Beim Betrieb stromt das Pumpmedium durch die nun als Einlass dienende Auslass-
offnungen des Pumpengehéduses ins Pumpengehause und gelangt Gber die nun als
Auslass dienende Einlassoffnung des Pumpengehéauses in den Abstrémschlauch 18.
Uber das distale Ende des Abstrémschlauchs tritt das Pumpmedium aus der Kathe-
ter-Vorrichtung 1 aus.

Das eben beschriebene Ausfiihrungsbeispiel kann zum Beispiel fur den Einsatz im
rechten Ventrikel vorgesehen sein.

In einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel kann die erfindungsgeméafle Katheter-
Vorrichtung auch derart ausgebildet sein, dass ein Pumpen von distal nach proximal
und von proximal nach distal méglich ist (Fig. 25 III).

Bei diesem Ausfiihrungsbeispiel sind Lagerscheiben 15 am distalen und am proxima-
len Ende des Rotors 3.2 vorgesehen. Der Abstromschlauch 18 ist am distalen Ende
des Pumpenabschnittes 3.1.3 des Pumpengehauses 3.1 angeordnet und erstreckt
sich in distaler Richtung. Der Abstromschlauch 18 weist zur Aussteifung eine Gitter-
struktur, z.B. dhnlich dem Pumpengehause auf. Die Gitterstruktur ist mit einer PU-
Haut bespannt. Der Durchmesser des Abstrdmschlauchs entspricht in etwa dem des
expandierten Pumpengehauses.

Beim Betrieb kann ein Pumpmedium durch die Auslassoéffnungen des Pumpenge-
hauses ein- bzw. austreten. Das Pumpmedium tritt dann beispielsweise Uber die Aus-
lassoffnungen des Pumpengehauses und die Einlasséffnungen des Pumpengeh&u-
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ses in den Abstromschlauch und tritt am distalen Ende des Abstréomschlauchs aus.
Bei umgekehrter Pumprichtung erfolgt die Durchstromung der Katheter-Vorrichtung
entsprechend umgekehrt. Das heil’t, dass das Pumpmedium am distalen Ende des
Abstromschlauchs in den Abstromschlauch eintritt und {iber die Einlasséffnung des
Pumpengehiduses zu den Auslasséffnungen des Pumpengehauses gelangt. Somit ist
durch den druck- und sogstabilisierten Abstromschlauch 18 ein Abstréomen nach
distal oder proximal mdglich.

Das eben beschriebene Ausfiihrungsbeispiel kann beispielsweise fiir Drainagen oder
zum Auffiillen von Hohlorganen bzw. -rdumen verwendet werden.

Die Umkehr der Forderrichtung kann einerseits durch Umkehren der Drehrichtung
des Rotors und andererseits durch Umkehrung der Steigung des Rotors erzielt wer-
den.

Die Erfindung ist oben anhand eines Ausfiihrungsbeispiels beschrieben, bei dem die
Magneteinheiten jeweils vier gebogene Stabmagnete aufweisen, die jeweils mit ent-
gegengesetzten Polen aneinander gesetzt sind. Im Rahmen der Erfindung kénnen
die Magneteinheiten auch derart ausgebildet sein, dass die Nord- und Sidpole der
Magneteinheiten in axialer Richtung ausgerichtet sind, wobei die Pole an den axial
nach distal bzw. proximal weisenden Flachen angeordnet sind. Die Magnete sind
entsprechend den vorherigen Ausfuhrungsbeispielen ringférmig angeordnet.

Durch eine derartige Ausrichtung der Nord- und Siidpole der Magnete ziehen sich die
beiden Magneteinheiten mit héheren Magnetkraften an. Dadurch ist méglich, ein hé-
heres Drehmoment uber die Kupplung zu Gbertragen.

Eine derartige Kupplung kann beispielsweise zum Antreiben eines Fraskopfs anstelle
eines Rotors verwendet werden. Mit einer solchen Mikrofrase kénnen z.B. Nieren-

steine oder Knochen minimalinvasiv gefrast werden.

Die Anzahl der Magnete kann grundsatzlich beliebig variiert werden.
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Die radiale Komprimierbarkeit der Komponenten erlaubt die Realisierung eines fir
eine perkutane Implantation in Seldinger-Technik vertretbar kleinen Punktionsdurch-
messers, aufgrund des sehr geringen Durchmessers der Katheter-Vorrichtung von
etwa 3 mm. Durch die Expansion des Rotors bis zu einem Durchmesser von in etwa
15 mm ist es dennoch maoglich sehr hohe Forderleistungen zu realisieren.

Aus dem Stand der Technik sind aufweitbare Katheterpumpen (z.B. US 4 753 221)
bekannt die einen Propeller mit mehreren steifen Pumpenfligeln aufweisen. Diese
sind schwenkbar angeordnet. Da die Fliigel steif sind kénnen sie nicht beliebig breit
ausgebildet werden, da sie hierdurch im zusammengeklappten Zustand dem Kathe-
ter eine zu grofe Dicke verleihen wiirden. Daher ist die Forderleistung begrenzt.

Der Rotor nach der WO 99/44651 weist ein elastisches Band auf, um die Enden ei-
ner Nitinolwendel mit einer Rotationsachse zu verbinden. Durch diese elastische
Verbindung ist die Wendel nicht perfekt zentriert. Dadurch kommt es beim Pumpen
zu Schwingungen, die hohere Drehzahlen bzw. Férderleistungen unmdglich machen.

Durch die Rahmenstruktur des Rotors mit Begrenzungsrahmen und Rotorstreben
gemal der Katheter-Vorrichtung 1 ist der Rotor stabiler, faltbar und lasst sich auf na-
hezu beliebig gro’e Durchmesser expandieren. Dadurch dass eine nahezu beliebig
lange Ausbildung des Rotors in Langsrichtung madglich ist, ist die radiale Erstreckung
des Rotors frei wahlbar. Somit kénnen beliebige insbesondere sehr hohe Foérderleis-
tungen erzielt werden und es ist moglich, die Foérderleistung fir jeden Anwendungs-
fall individuell anzupassen.

Die Steigung des Rotors lasst sich ebenfalls beliebig variieren. Der Rotor kann mit
einem oder mehreren Rotorblattern ausgebildet sein, wobei die Rotorblatter entspre-
chend eine viertel, eine halbe, eine ganze oder beliebig viele Umschlingungen um die
Antriebswelle aufweisen. Das heilt, dass der erfindungsgeméafe Rotor ist in seiner
GrofRRe, seiner Form, seiner Steigung beliebig variierbar ist und daher fir die ver-
schiedensten Anwendungen genutzt werden kann.
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Bezugszeichenliste

Katheter-Vorrichtung

distales Ende

Pumpenkopf

Pumpengehéuse

distaler Verbindungsabschnitt
Ansaugabschnitt

Pumpenabschnitt
Auslassabschnitt

proximaler Verbindungsabschnitt
Gitterstruktur

Offnungen

kleine Raute

grofie Raute

mittelgrofRe Raute

PU-Bespannung vom Pumpengehause
Rotor

Rahmenstruktur
Begrenzungsrahmen

Rotorstreben

Ringe

Antriebswelle

distaler Abschnitt der Antriebswelle
Pumpenabschnitt der Antriebswelle
proximaler Abschnitt der Antriebswelle
Forderrichtung

proximales Ende

Motor

Motoraufnahme

Stirnseite

Seitenflache

Kihllamellen

Bohrung

Ausnehmung

Motorwelle

Katheterschaft

distales Katheterschaftstick
proximales Katherschaftstiick

Kupplung
Schaftkappe
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10.1
10.2
10.3
10.4
10.5
121
12.2
13.1
13.2
14
15
15.1
16
17
18
18.1
19
191
19.2
19.3
19.4
19.5
19.6
19.7
19.8
19.9
19.10
19.11
19.12
19.13
19.14
19.15
20.1
20.2
20.3
21
211
22
221
22.2
22.3
22.4
22.5
22.6

39

Kugel

zylinderférmiger Abschnitt
Durchgangsbohrung

axiale Bohrung

Stufe

distale Verbindungsbuchse
proximale Verbindungsbuchse
distaler Wellenschutz

proximaler Wellenschutz
Flhrungsspirale

Lagerscheibe
Durchgangsbohrung
Abstandshilsen

distales Rotorlager
Abstrdmschlauch

Auslassoffnung
Kupplungsgehause

distaler zylinderformiger Abschnitt
konisch aufweitender Abschnitt
zweiter zylinderférmiger Abschnitt
proximaler zylinderférmiger Abschnitt
Katheterschaftaufnahmeabschnitt
FUhrungsspiraleaufnahmeabschnitt
Antriebswellendurchtrittsabschnitt
vierter Bohrungsabschnitt
Lagerungsabschnitt

distaler Kupplungsabschnitt
proximaler Kupplungsabschnitt
Absatz

Gewindebohrung

L-formige Ausfrasung
Spilbohrung

auflerer Ringmagnet

innerer Ringmagnet
Magnetringlager

Vierkantstange

Ausnehmung

Kupplungselement

Ausnehmung

zylinderférmiger Abschnitt
scheibenférmiger Abschnitt
Absatz

Magnetaufnahme
Kugelkopflageraufnahme

PCT/EP2008/007016



10

15

20

WO 2009/046790

231
23.2
24
241
242
243
244
245
24.6
25
26
26.1
27
271
28
29
30

distale Magneteinheit
proximale Magneteinheit
Abschlussscheibe
Bohrungen
Verdickungen
Durchgangsbohrung
halbkugelige Ausfrasung
Zentrierstift

Kugelkopf
Kugelkopflager
Magnetaufnahme
Ausfrasung
Kupplungsflansch
Passstifte

Deckschiauch
Motoranordnung

40
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Patentanspriiche

Katheter-Vorrichtung umfassend,

- einen am proximalen Ende (6) der Katheter-Vorrichtung (1) befindlichen Mo-
tor (7),

- eine sich vom proximalen Endbereich der Katheter-Vorrichtung (1) bis zum
distalen Endbereich erstreckende Antriebswelle (4) zum Antreiben eines sich
am distalen Ende der Katheter-Vorrichtung (1) befindlichen drehenden Ele-
mentes,

wobei die Antriebswelle (4) am proximalen Ende (6) der Katheter-Vorrichtung
(1) mittels einer Kupplung (9) mit dem Motor verbunden ist, und die Kupplung
(9) eine Magnetkupplung mit einer proximalen und einer distalen Magnetein-
heit (23.1, 23.2) ist, wobei die proximale Magneteinheit (23.2) mit dem Motor
(7) verbunden ist und die distale Magneteinheit (23.1) mit der Antriebswelle (4)
verbunden ist,

und die distale Magneteinheit (23.1) in einem Kupplungsgehause (19) gelagert
ist und von der proximalen Magneteinheit (23.2) durch eine Wandung (24)
raumlich getrennt ist.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass die distale Magneteinheit (23.1) im Kupplungsgehause (19) flissigkeits-
dicht gelagert ist und ein schlauchférmigen Katheterschaft (8) sich vom proxi-
malen Endbereich bis zum distalen Endbereich der Katheter-Vorrichtung (1)
erstreckt, wobei der Katheterschaft (8) mit seinem proximalen Ende flussig-
keitsdicht mit dem Kupplungsgehéause (19) verbunden ist.

Katheter-Vorrichtung gemafd Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet,
dass das sich drehende Element eine Frase oder ein anderes Werkzeug ist.
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Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet,
dass das sich drehende Element ein Rotor (3.2) ist.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Kupplungsgehause (19) eine Spiilbohrung (19.15) zum Anschlie3en
einer Pumpe aufweist, um ein Spilmedium in das Kupplungsgehéuse (19) und
den Katheterschaft (8) einzubringen.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 -5,

dadurch gekennzeichnet,

dass die distale und die proximale Magneteinheit (23.1, 23.2) kraftschiissig
bei beriihrungsfreier Drehmomentiibertragung miteinander verbunden sind.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 - 6,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Antriebswelle (4) an ihrem proximalen Ende innerhalb des Kupp-
lungsgehauses (19) an einer Profilstange (21) drehfest befestigt ist und die
Profilstange (21) axial verschiebbar, aber drehfest in einer Ausnehmung (22.1)
eines innerhalb des Kupplungsgehéauses (19) angeordneten Kupplungsele-
ments (22) aufgenommen ist.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 - 7,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Kupplungselement (22) tiber ein Gleitlager (25) im Kupplungsgehéu-
se (22) drehbar gelagert ist.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 8,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Gleitlager ein Kugelkopflager (25) oder ein Kegelkopflager oder ein
Zylinderkopflager ist.
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Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 8 oder 9,

dadurch gekennzeichnet,

dass zwischen dem proximalen Endbereich des Kupplungselements (22) und
dem inneren proximalen Endbereich des Kupplungsgehauses (19) axial mittig
das Gleitlager (25) ausgebildet ist.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 - 10,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Kupplungselement (22) tiber ein Magnetringlager (20.3) im Kupp-
lungsgehéause (22) gelagert ist.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 11,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Magnetringlager (25) einen inneren und einen duf3eren Ringmagne-
ten (20.1, 20.2) aufweist, wobei der aulRere Ringmagnet (20.1) den inneren
Ringmagnet (20.2) umgibt.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 12,

dadurch gekennzeichnet,

dass der duBere Ringmagnet (20.1) im Kupplungsgehéause (22) angeordnet
ist.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 12 oder 13,

dadurch gekennzeichnet,

dass der innere Ringmagnet (20.2) auf dem Kupplungselement (22) angeord-
net ist.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14

dadurch gekennzeichnet,

dass die proximale und die distale Magneteinheit (23.1, 23.2) aus mehreren
ringférmig angeordneten gebogenen Magneten, die an ihren Endbereichen je-
weils eine unterschiedliche Polung aufweisen, ausgebildet sind.
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Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 15,

dadurch gekennzeichnet,

dass als gebogene Magnete der Magneteinheiten (23.1, 23.2) vier ringseg-
mentformige Magnete aneinander gesetzt sind und einen geschlossenen Ring
ausbilden.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 15 oder 16,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Magnete als Stabmagnete (23.1, 23.2) ausgebildet sind.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 15 oder 16,

dadurch gekennzeichnet,

dass die gebogenen Magnete (23.1, 23.2) in axialer Richtung magnetisiert
sind, so dass die Pole an den axial nach distal bzw. proximal weisenden Fla-
chen angeordnet sind.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 4 bis 18,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Rotor (3.2) eine Rahmenstruktur aufweist, die aus einem schrauben-
formigen Begrenzungsrahmen (3.2.2) und sich radial nach innen vom Begren-
zungsrahmen (3.2.2) erstreckenden Rotorstreben (3.2.3) ausgebildet ist, und
die Rotorstreben (3.2.3) mit ihren vom Begrenzungsrahmen (3.2.2) entfernten
Enden an der Antriebswelle (4) befestigt sind, und sich eine elastische Be-
spannung zwischen dem Begrenzungsrahmen (3.2.2) und der Antriebswelle
(4) erstreckt, wobei die Rahmenstruktur aus einem elastischen Material derart
ausgebildet ist, dass sich der Rotor nach einer aufgezwungenen Kompression
selbstandig entfaltet.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 19,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Rahmenstruktur (3.2.1) des Rotors (3.2) aus einem Formgedacht-
nismaterial ausgebildet ist.
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Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspriche 4 bis 20,

dadurch gekennzeichnet,

dass ein Pumpengehause vorgesehen ist, das den Rotor (3.2) mit einem rohr-
formigen Pumpenabschnitt (3.1.3) umgibt, wobei das Pumpengehause (3.1)
aus einem Gitter ausgebildet ist, dessen Offnungen zumindest im Bereich des
Pumpenabschnittes (3.1.3) mittels einer elastischen Bespannung geschlossen
sind.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 21,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Gitter des Pumpengehauses (3.1) aus einem Formgedachtnismate-
rial ausgebildet ist.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 22,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Antriebswelle (4) aus mehreren, insbesondere sechs Dréhten, die
links oder rechts gewickelt um eine Seele angeordnet sind, ausgebildet ist.

Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 23,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Antriebswelle (4) in etwa einen AuRendurchmesser von 0,3 bis 1,0
mm und vorzugsweise etwa von 0,4 bis 0,6 mm aufweist.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 23 oder 24,

dadurch gekennzeichnet,

dass um die Antriebswelle (4) eine gegenlaufig ausgebildete Fihrungsspirale
(14) angeordnet ist.

Katheter-Vorrichtung nach Anspruch 25,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Antriebswelle (4) und die Fuhrungsspirale (14) vom Katheterschaft (8)
umgeben sind.
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Katheter-Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 26,
dadurch gekennzeichnet,
dass der Katheterschaft (8) als Schlauch aus PU ausgebildet ist.

Verfahren zum Betreiben einer Katheter-Vorrichtung, die nach einem der An-
spriche 1 bis 27 ausgebildet ist,

dadurch gekennzeichnet,

dass ein Spilmedium vom proximalen Ende der Katheter-Vorrichtung (1)
durch das Kupplungsgehause (19) und den Katheterschaft (8) zum distalen
Ende der Katheter-Vorrichtung (1) gepumpt wird.

Verfahren nach Anspruch 28,
dadurch gekennzeichnet,
dass das Spllmedium eine Glukose-, Dextran- und/oder Elektrolytlésung ist.

Verfahren zum Betreiben einer Katheter-Vorrichtung, die nach einem der An-
spriche 1 bis 27 ausgebildet ist,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Antriebswelle der Katheter-Vorrichtung mit einer Drehzahl von 20.000
U/min bis .40.000 U/min und vorzugsweise etwa 32.000 U/min bis 35.000
U/min betrieben wird.
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