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stellung einer verstarkten Kantle zur Verwendung in einer
Blutpumpenanordnung. Die verstarkte Kanille umfasst
einen oder mehrere thermogeformte verstarkte Endab-
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die Belastung und Beanspruchung der Kanillenenden ver-
ringert wird.
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Beschreibung

QUERVERWEIS AUF VERWANDTE
ANMELDUNGEN

[0001] Diese Anmeldung beansprucht die Prioritat
der am 28. Juni 2019 eingereichten US-Patentan-
meldung Nr. 62/868,476, die durch Bezugnahme in
vollem Umfang in diese Anmeldung einbezogen ist.
Daruber hinaus bezieht sich diese Anmeldung auf
die US-Patentverdffentlichung Nr. 2017/0215918 A1
mit dem Titel , Thermoform-Kandle mit variabler Stei-
figkeit des Kanulenkdrpers® und das US-Patent Nr.
8.795.576 B2 mit dem Titel ,Rontgendichter Kanu-
lenmarker®, die beide hiermit durch Bezugnahme in
vollem Umfang einbezogen werden.

HINTERGRUND

[0002] Eine intravaskulare Blutpumpenbaugruppe,
wie z. B. eine Baugruppe mit einer intrakardialen
Blutpumpe, kann in das Herz eingefiihrt werden, um
Blut aus dem Herzen in eine Arterie zu férdern. Intra-
vaskulare Blutpumpen kénnen wahrend eines kar-
dialen Eingriffs perkutan durch das Gefalsystem
eingefiihrt werden, z. B. durch einen Kathetereingriff.
Einige Blutpumpen unterstiitzen die linke Herzhalfte,
indem sie Blut aus der linken Herzkammer anziehen
und Uber eine Kaniile in die Aorta ausstol3en. Einige
Blutpumpen, die die linke Herzhalfte unterstitzen,
werden durch ein Katheterisierungsverfahren durch
die Oberschenkelarterie in die aufsteigende Aorta,
Uber die Aortenklappe und in die linke Herzkammer
eingefihrt. Einige Systeme sind flr die Unterstut-
zung der rechten Herzhélfte konzipiert, wobei die
Blutpumpe durch eine Vene und Uber das Venensys-
tem (z. B. die Hohlvene) in die rechte Herzhalfte ein-
geflihrt wird. Blutpumpensysteme kénnen auch chi-
rurgisch implantiert oder durch die Arteria subclavia
und/oder die Arteria carotis eingefihrt werden. Beim
Einsetzen einer Blutpumpenbaugruppe in einen
Patienten durch ein BlutgefalR kann es schwierig
sein, die Blutpumpe durch die gewundenen Pfade
oder die verkalkte Anatomie des Patienten vorzu-
schieben.

[0003] Komplikationen beim Einfiihren der Pumpe
aufgrund dieser gewundenen Pfade kénnen in eini-
gen Fallen zu Schaden an der Blutpumpenbau-
gruppe oder am Patienten fihren. So kdnnen bei-
spielsweise bei Eingriffen am rechten Herzen Scha-
den auftreten, wenn die Blutpumpe den gewundenen
Weg zum und im rechten Herzen (z. B. zwischen der
unteren Hohlvene und der Lungenarterie) zuriicklegt.
In einigen Fallen tragt die Kanule der Blutpumpe den
Groliteil der Belastung, die auf die Pumpe einwirkt,
wenn sie den Weg zum und im Herzen zurlicklegt. So
kann beispielsweise die Kanile einer Rechtsherz-B-
lutpumpe aufgrund ihrer Positionierung gedehnt oder
gebogen werden. Ebenso kdnnen die verschiedenen
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Schnittstellen zwischen der Kanile und den Zufluss-
und Abflusskomponenten der Pumpe gedehnt oder
verbogen werden, was zu Schaden an der Blut-
pumpe flihren kann. Zu den bekannten Blutpumpen-
baugruppen gehdren die Impella®-Pumpen von
Abiomed, Inc. Die Impella®-Pumpensysteme umfas-
sen im Allgemeinen einen Katheter, eine Pumpe,
eine Stromquelle zum Antrieb des Pumpenrotors,
eine Kanille zum Durchqueren einer Herzklappe
und eine atraumatische Verldngerung. Impella®--
Pumpen koénnen in einen Patienten eingefuhrt wer-
den, um das linke oder das rechte Herz zu unterstut-
zen.

ZUSAMMENFASSUNG

[0004] Die hier beschriebenen Systeme, Verfahren
und Vorrichtungen stellen eine verstarkte Kandle zur
Verwendung in einer Blutpumpenbaugruppe bereit,
die so konfiguriert ist, dass sie den Kraften standhalt,
die beim Einsetzen und Betrieb der Blutpumpe auf-
treten. In einigen Aspekten der Technologie ist die
verstarkte Kaniile eine doppelte Thermoform-Kanile
mit mindestens einem thermogeformten verstarkten
Endabschnitt, der steifer ist als ein medialer
Abschnitt der Kanile. Die thermogeformten auf3eren
Endverstarkungsschichten bewirken, dass sich der
Kanulenkdrper und nicht die Kanllenenden leichter
dehnen, wenn die Kanule einer Belastung ausge-
setzt ist, wodurch die Belastung an den Schnittstellen
zwischen den Kanillenenden und ihren jeweiligen
angrenzenden Komponenten verringert wird. Somit
kénnen die thermogeformten verstarkten Endab-
schnitte, die auch als thermogeformte auere End-
verstarkungsschichten bezeichnet werden, als
Zugentlastungsabschnitte fiir die Kanile dienen.

[0005] Eine thermogeformte aulere Endverstar-
kungsschicht kann sich an einer Schnittstelle zwi-
schen der Kaniile und einer der anderen Komponen-
ten der Blutpumpenbaugruppe befinden. Beispiels-
weise kann sich eine thermogeformte aullere End-
verstarkungsschicht an der Schnittstelle zwischen
dem distalen Ende der Kanlle und distalen Kompo-
nenten (z. B. einem Blutzuflusskafig) oder zwischen
dem proximalen Ende der Kantile und dem Pumpen-
gehause oder beidem befinden. Eine thermoge-
formte duflere Endverstarkungsschicht kann dazu
beitragen, die Trennung der Kanile von den anderen
Komponenten der Blutpumpenbaugruppe zu verhin-
dern. Thermogeformte &uRere Endverstarkungs-
schichten kénnen auch die Festigkeit an der Schnitt-
stelle zwischen der Kanile und den anderen Kompo-
nenten (z. B. einem distal von der Kaniile angeordne-
ten Blutzuflusskafig) verbessern.

[0006] Die thermogeformte &aufiere Endverstar-
kungsschicht kann eine hohere Durometerharte auf-
weisen als ein medialer Teil der Auenschicht der
Kandile. In einigen Ausfiihrungsformen ist die ther-
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mogeformte &uflere Endverstarkungsschicht min-
destens doppelt so steif wie der mediale Abschnitt
der Kanile. In anderen Ausfihrungsformen ist die
thermogeformte &ufRere Endverstarkungsschicht
etwa 1,5- bis 5,5-mal so steif wie der mediale
Abschnitt der Kandile. In einigen Ausfihrungsformen
ist die thermogeformte &uflere Endverstarkungs-
schicht etwa 2 bis 5 Mal so steif wie der mediale
Abschnitt der Kandile. In weiteren Ausfihrungsfor-
men ist die thermogeformte &aufere Endverstar-
kungsschicht etwa 3- bis 4-mal so steif wie der
mediale Abschnitt der Kanile. In bestimmten Aus-
fuhrungsformen ist die thermogeformte duRere End-
verstarkungsschicht etwa 3,5 mal so steif wie der
mediale Abschnitt der Kanule.

[0007] Dariiber hinaus kénnen eine oder mehrere
Schichten des Kanulenkérpers auch durch ein Ther-
moformenverfahren geformt werden. Der Einbau der
thermogeformten Schichten in den medialen
Abschnitt der Kanile kann eine zusétzliche struktu-
relle Verstarkung der Kanile entlang ihrer Lange
bewirken. Dariber hinaus kann das Thermoformen
der einen oder mehreren Schichten des Kanllenkor-
pers dazu dienen, die Ausbeute bei der Herstellung
von Kanulen fir Pumpen mit kurzen Klebeflachen zu
erhohen.

[0008] Gemaly einigen Aspekten der Technologie
umfasst ein intravaskulares Blutpumpensystem zum
Einsetzen in das Herz eine Pumpe mit einem Rotor
und einer oder mehreren Schaufeln, die in einem
Pumpengehause angeordnet sind, um Fllssigkeit
durch das Pumpengehause zu beférdern. Ein
Antriebssystem mit einem Motor und einem Antriebs-
strang ist ebenfalls enthalten. Bei dem Motor kann es
sich um einen eingebauten Motor handeln, der tUber
eine elektrische Leitung angetrieben wird, oder um
einen externen Motor mit einem Antriebskabel, das
Pumpe und Motor verbindet. Das Blutpumpensystem
verfigt aullerdem Uber einen langlichen Katheter,
der die Pumpe mit dem externen Steuersystem
aulerhalb des Patienten verbindet und durch den
das Antriebskabel oder die elektrische Leitung ver-
laufen wirde. Eine Kanilile ist distal vom Pumpenge-
hause positioniert und schliet an das distale Ende
des Pumpengehauses an. Der Begriff ,distal“ bezieht
sich hier auf eine Richtung, die vom Bediener der
Blutpumpe weg und zum Patienten hin zeigt. Ebenso
bezieht sich ,proximal® auf eine Richtung, die zum
Bediener der Blutpumpe und vom Patienten weg
zeigt. Die Kanlle hat eine Lange, ein proximales
Ende, einen medialen Abschnitt und ein distales
Ende. Das distale Ende der Kandle ist mit dem pro-
ximalen Ende eines Zuflusskafigs verbunden, der
sich distal von der Kanile erstreckt; das distale
Ende des Zuflusskafigs ist mit einem distalen atrau-
matischen Vorsprung verbunden. Der Zuflusskafig
trennt die Kanlle und den distalen atraumatischen
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Vorsprung voneinander, und das Blut flielt am
Zuflusskafig vorbei, um in die Kanlle einzutreten.

[0009] Die Kanile kann mit mindestens drei kon-
zentrischen zylindrischen Schichten konfiguriert
sein: einer Innenschicht, einer Verstarkungsschicht
und einer Aullenschicht. Die Schichten erstrecken
sich in Langsrichtung Uber die Lange der Kandile
und bilden den Kanulenkdrper vom distalen Ende
der Kaniile bis zum proximalen Ende der Kandile.
Die Aufienschicht umgibt die Verstarkungsschicht,
die wiederum die Innenschicht umgibt. Die drei kon-
zentrischen Schichten, insbesondere die Innen-
schicht, begrenzen aulRerdem ein Lumen, das sich
Uber die Lange der Kanile erstreckt. Die Innen-
schicht und die Aufienschicht des Kanilenkdrpers
kénnen thermisch verformt werden. In bestimmten
Ausfuhrungsformen wird eine thermogeformte
aullere Endverstarkungsschicht ber die Aufien-
schicht der Kanule an mindestens einem der beiden
Enden, dem distalen und dem proximalen Ende der
Kanile, angebracht. Die Kombination aus der ther-
mogeformten dufleren Endverstarkungsschicht und
den thermogeformten Innen- und Auflenschichten
verleiht dem Kanilenkérper strukturelle Stabilitat
und ermdglicht es, dass die thermogeformten End-
verstarkungsschichten - und nicht die Schichten des
Kantlenkorpers - als Zugentlastungsabschnitte der
Kanule dienen, wenn die Kantlle wahrend des Ein-
fihrens und Betriebs der Kaniile in das Gefallsystem
eines Patienten Scherkraften ausgesetzt ist.

[0010] In einigen Ausfiihrungsformen ist die Kaniile
mit einer thermogeformten Innenschicht versehen,
die sich Uber die gesamte Lange der Kandile
erstreckt. Die Innenschicht besteht aus einem Innen-
material und hat einen Innendurchmesser und einen
Auflendurchmesser. In einigen Ausfihrungsformen
liegt der AuRendurchmesser der Innenschicht zwi-
schen etwa 1 Fr und 5 Fr. In anderen Ausfiihrungs-
formen liegt der Auflendurchmesser der Innen-
schicht zwischen etwa 2 Fr und 4 Fr. In bestimmten
Ausfiihrungsformen betragt der AuRendurchmesser
der Innenschicht etwa 3 Fr. In bestimmten Ausfiih-
rungsformen liegt die radiale Dicke der Innenschicht
zwischen etwa 0 mm und etwa 0,2 mm. In weiteren
Ausfiihrungsformen liegt die radiale Dicke der Innen-
schicht zwischen etwa 0,05 mm und etwa 0,15 mm.
In einigen Ausflihrungsformen betragt die radiale
Dicke der Innenschicht etwa 0,1 mm. In weiteren
Ausfiihrungsformen hat die Aulenschicht eine
radiale Dicke zwischen etwa 0 mm und etwa 0,15
mm. In bestimmten Ausflihrungsformen hat die
AuBenschicht eine radiale Dicke zwischen etwa
0,075 mm und etwa 0,125 mm. In bestimmten Aus-
fuhrungsformen hat die AuRRenschicht eine radiale
Dicke von etwa 0,1 mm. Die Dicken der jeweiligen
Schichten kénnen so eingestellt werden, dass sich
eine bestimmte Gesamtdicke der Kanile ergibt. In
bestimmten Ausflihrungsformen liegt die radiale
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Gesamtdicke der Kanile zwischen etwa 0 mm und
etwa 0,5 mm. In einigen Ausfihrungsformen liegt
die radiale Gesamtdicke der Kanlle zwischen etwa
0,15 mm und etwa 0,35 mm. In weiteren Ausfih-
rungsformen betragt die radiale Gesamtdicke der
Kandle etwa 0,3 mm. In einigen Ausfihrungsformen
liegt der AuBendurchmesser des medialen
Abschnitts der Kanille zwischen etwa 17 Fr und
etwa 22 Fr. In bestimmten Ausfihrungsformen liegt
der Aulendurchmesser des medialen Abschnitts der
Kanlle zwischen etwa 18 Fr und etwa 21 Fr. In weite-
ren Ausfuhrungsformen betrédgt der Aufiendurch-
messer des medialen Abschnitts der Kanlle etwa
19,5 Fr.

[0011] Bei einer Kaniile mit einer AuRenschicht mit
festem AulRendurchmesser kann die Materialmenge
an einem bestimmten Langspunkt entlang der Kanii-
lenldnge eingestellt werden, indem die radiale Dicke
(z. B. der Aullendurchmesser und/oder der Innen-
durchmesser) der Innenschicht wahrend des Her-
stellungsprozesses angepasst wird. Durch die
Anpassung der Materialmenge an einem Langspunkt
entlang der Kanule wird die Steifigkeit dieses Punk-
tes verandert, wobei Punkte mit mehr Material steifer
und Punkte mit weniger Material weniger steif sind.
Um ein gewtinschtes Steifigkeitsprofil iber die Lange
der Kanile zu erzeugen, kann die radiale Dicke der
Innenschicht so eingestellt werden, dass ein
bestimmter Punkt Gber die Lange der Kanile eine
Materialmenge mit einer gewiinschten Steifigkeit
aufweist.

[0012] Zusatzlich kann die Kaniile mit einer Spule
aus einem Formgedachtnismaterial ausgestattet
sein, und die Spule kann tber dem AuRendurchmes-
ser der Innenschicht angeordnet sein. Die Kanile
kann ferner eine thermogeformte Au3enschicht auf-
weisen, die sich Uber die Lange der Kanlule erstreckt
und Gber der Innenschicht und der Spule angeordnet
ist. In bestimmten Ausfihrungsformen ist die Spule in
die AuRenschicht eingebettet. In weiteren Ausfiih-
rungsformen besteht das Formgedachtnismaterial,
aus dem die Spule besteht, aus Nitinol oder einer
Kupfer-Aluminium-Legierung. Die Aufienschicht der
Kaniule besteht aus einem Auflenmaterial. In
bestimmten Ausfihrungsformen besteht das Aufien-
material aus Polyurethan. In einigen Ausflihrungsfor-
men besteht das Aulenmaterial aus Texin®. Texin ist
thermoplastisches Polyuerethan (TPU). In einigen
Ausfiihrungsformen besteht das Innenmaterial aus
Polyurethan. In anderen Ausfiihrungsformen besteht
das Innenmaterial aus Texin®. Wird Polyurethan fir
die Innenschicht und/oder die AuRenschicht verwen-
det, kann es sich um Polyether oder Polyester han-
deln. In bestimmten Fallen sind die Innen- und
Auflenmaterialien identisch.

[0013] In einigen Ausflihrungsformen erstreckt sich
die Innenschicht in Langsrichtung ber die Auflen-
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schicht hinaus an mindestens einem der distalen
und proximalen Enden des Kanulenkdrpers. Diese
ldngeren Abschnitte der Innenschicht werden als dis-
taler Innenvorsprung bzw. als proximaler Innenvor-
sprung bezeichnet. Bei Ausfihrungen mit distalem
Innenvorsprung kann durch Hinzufligen einer ther-
mogeformten dulReren Endverstarkungsschicht zum
Ende der AuRRenschicht ein durchgehendes Verstar-
kungsprofil Gber die Lange der Kaniile entstehen. In
bestimmten Ausflhrungsformen hat mindestens
einer der distalen und proximalen Innenvorspriinge
eine Lange zwischen etwa 1 Zentimeter und etwa 5
Zentimeter. In anderen Ausfihrungsformen hat min-
destens einer der distalen und proximalen Innenvor-
springe eine Lange zwischen etwa 2 Zentimetern
und etwa 4 Zentimetern. In bestimmten Ausfuh-
rungsformen hat mindestens einer der distalen und
proximalen Innenvorspringe eine Lange von etwa 3
Zentimetern.

[0014] Zusétzlich kann die Kandile eine erste ther-
mogeformte dulRere Endverstarkungsschicht aufwei-
sen. In einigen Ausfiihrungsformen erstreckt sich die
erste thermogeformte &ulRere Endverstarkungs-
schicht Gber die AuRenschicht der Kanlle am proxi-
malen Ende der Kaniile. In anderen Ausflihrungsfor-
men erstreckt sich die erste thermogeformte auliere
Endverstarkungsschicht Gber den proximalen
Abschnitt der proximalen Innenschicht, der langer
ist als die Auldenschicht, um ein durchgehendes Ver-
starkungsprofil entlang der Kanilenlange zu schaf-
fen. Die erste thermogeformte duRere Endverstar-
kungsschicht kann aus einem Verstarkungsmaterial
bestehen und einen Verstarkungsabschnitt zwischen
der Kanile und dem Pumpengehduse bilden. Die
erste thermogeformte &ulere Endverstarkungs-
schicht kann so konfiguriert sein, dass sie das Risiko
einer Trennung zwischen dem Pumpengehause und
der Kanule aufgrund der Kréfte, die wahrend der per-
kutanen Einflihrung des intravaskularen Blutpum-
pensystems in den Korper eines Patienten auf die
Kanulle ausgelbt werden, verringert. Wenn sich die
Blutpumpenbaugruppe im Herzen eines Patienten
befindet, kann sich die Kandle tber die Aortenklappe
des Patienten erstrecken, so dass das distale Ende
der Kandile in der linken Herzkammer und das proxi-
male Ende der Kaniile in der Aorta angeordnet ist.

[0015] In bestimmten Ausfiihrungsformen umfasst
die Kanllle auBerdem eine zweite thermogeformte
aullere Endverstarkungsschicht. In einigen Ausfiih-
rungsformen ist die zweite thermogeformte auliere
Endverstarkungsschicht tGber der AuRenschicht am
distalen Ende der Kanlle angeordnet. In anderen
Ausfihrungsformen erstreckt sich die zweite thermo-
geformte aulere Endverstarkungsschicht tiber den
distalen Innenvorsprung, so dass ein durchgehendes
Verstarkungsprofil GUber die Lange der Kanile ent-
steht. Bei solchen Ausflihrungen besteht die distale,
thermogeformte aulRere Endverstarkungsschicht aus
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dem Verstarkungsmaterial. In einigen Ausfihrungs-
formen bildet das distale Ende der Kanile eine
Schnittstelle mit einem Zuflusskafig, und die distale
thermogeformte dulere Endverstarkungsschicht bil-
det einen zweiten Verstarkungsabschnitt der Kandle
an der Schnittstelle zwischen der Kanile und dem
Zuflusskafig. Bei Ausfihrungsformen mit einer dista-
len thermogeformten &auferen Endverstarkungs-
schicht kann die distale thermogeformte duf3ere End-
verstarkungsschicht als Zugentlastungsabschnitt
dienen, der die Wahrscheinlichkeit einer Trennung
zwischen dem Zuflusskafig und der Kantle aufgrund
der wahrend der perkutanen Einfihrung auf die
Kanile ausgelbten Kréafte verringert.

[0016] In einigen Ausfiihrungsformen verjingt sich
die radiale Dicke der Verstarkungsschicht. Zum Bei-
spiel kann sich die radiale Dicke des proximalen ther-
mogeformten AuRenendes verjiingen, so dass sie in
distaler Richtung abnimmt. In anderen Ausfihrungs-
formen kann sich die radiale Dicke der distalen, ther-
mogeformten &ulReren Endverstarkungsschicht ver-
jungen, so dass sie in distaler Richtung an Dicke ver-
liert. In bestimmten Ausflihrungsformen kann die
radiale Dicke beider thermogeformter duf3erer End-
verstarkungsschichten verjlingt sein, so dass sie in
distaler Richtung an Dicke verlieren. In bestimmten
Ausfiihrungsformen verjliingt sich die radiale Dicke
von mindestens einer der thermogeformten aueren
Endverstarkungsschichten von etwa 1 Millimeter
Dicke auf eine minimale Dicke nahe 0. In anderen
Ausfiihrungsformen verjiingt sich die radiale Dicke
von mindestens einer der thermogeformten aueren
Endverstarkungsschichten von etwa 0,7 Millimeter
Dicke auf nahe 0. In weiteren Ausfiihrungsformen
verjingt sich die radiale Dicke von mindestens einer
der thermogeformten &uReren Endverstarkungs-
schichten von etwa 0,4 Millimeter auf nahe 0.

[0017] In einigen Ausfiihrungsformen besteht die
Innenschicht aus einem Innenmaterial, die Aul3en-
schicht aus einem Auflienmaterial und die thermoge-
formte auflere Endverstarkungsschicht aus einem
Verstarkungsmaterial. In bestimmten Ausfihrungs-
formen bestehen das Innenmaterial und das AulRen-
material aus demselben Material. In einigen Ausflih-
rungsformen besteht mindestens eines der Materia-
lien, ndmlich das Innenmaterial und das Auf3enmate-
rial, aus Polyurethan. In weiteren Ausflihrungsfor-
men besteht das Innenmaterial aus Polyester-Polyu-
rethan. In anderen Ausfiihrungsformen ist das Innen-
material Polyetherurethan. In bestimmten Ausfiih-
rungsformen ist mindestens eines der Materialien,
namlich das AuRenmaterial und das Verstarkungs-
material, Polyetherpolyurethan. In einigen Ausfiih-
rungsformen ist mindestens eines der Innen- und
AuBenmaterialien Texin®. Das Polymer kann auf
der Grundlage seines Verhaltens beim Warme-
schrumpfen ausgewahlt werden. Darliber hinaus
kann das spezifische Polymer, das fiir die Verwen-
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dung in der Kanlle ausgewahlt wird, aufgrund seiner
spezifischen mechanischen Eigenschaften ausge-
wahlt werden. Beispielsweise kann das gewahlte
Polymer eine solche Steifigkeit aufweisen, dass
sich der Kanilenkérper bei Belastung leichter ver-
biegt als die thermogeformte(n) dufiere(n) Endvers-
tarkungsschicht(en).

[0018] In einigen Ausfiihrungsformen ist der Ver-
starkungsabschnitt der Kaniile etwa 0,5- bis 3-mal
so steif wie der mediale Abschnitt der Kaniile. In
anderen Ausfihrungsformen ist der Verstarkungsab-
schnitt der Kaniile etwa 1 bis 2,75 Mal so steif wie der
mediale Abschnitt der Kanile. In weiteren Ausfiih-
rungsformen ist der Verstarkungsabschnitt der
Kanile etwa 1,5- bis 2,5-mal so steif wie der mediale
Abschnitt der Kandle. In bestimmten Ausfiihrungsfor-
men ist der Verstarkungsabschnitt der Kanile weni-
ger als 2,5 mal so steif wie der mediale Abschnitt der
Kantile. Die relativen Steifigkeiten des Verstarkungs-
abschnitts der Kanile und des medialen Abschnitts
der Kanile kénnen durch den Einbau einer oder
mehrerer thermogeformter aulierer Endverstar-
kungsschichten mit unterschiedlichen Steifigkeiten
angepasst werden. Zusatzlich kénnen die relativen
Steifigkeiten durch den Einbau von Materialien mit
unterschiedlichen Steifigkeiten innerhalb der unten
angegebenen Bereiche eingestellt werden. Die rela-
tiven Steifigkeiten des Verstarkungsabschnitts der
Kantile und des medialen Abschnitts der Kanlile kén-
nen vorteilhaft so gewahlt werden, dass die Wahr-
scheinlichkeit des Knickens verringert wird, die
andernfalls aufgrund eines gro3en Unterschieds in
den Steifigkeiten zwischen dem Verstarkungsab-
schnitt der Kanlle und dem medialen Abschnitt der
Kantile auftreten wiirde.

[0019] Die thermogeformte &ufiere Endverstar-
kungsschicht kann aus einem Material bestehen,
das eine hohere Steifigkeit aufweist als die Materia-
lien des medialen Abschnitts der Kanile. Auf3erdem
kann die Geometrie der thermogeformten aufieren
Endverstarkungsschicht angepasst werden, um die
gewinschte relative Steifigkeit zwischen der thermo-
geformten &aufleren Endverstarkungsschicht und
dem medialen Abschnitt zu erreichen. Zum Beispiel
kann die thermogeformte auere Endverstarkungs-
schicht eine radiale Dicke zwischen etwa 0 und
etwa 0,3 mm haben. In weiteren Ausflihrungsformen
liegt die radiale Dicke der thermogeformten aufReren
Endverstarkungsschicht zwischen etwa 0,05 mm
und etwa 0,15 mm. In bestimmten Ausflihrungsfor-
men liegt die radiale Dicke der thermogeformten
aulleren Endverstarkungsschicht zwischen etwa
0,075 mm und etwa 0,125 mm. In weiteren Ausfih-
rungsformen betragt die radiale Dicke der thermoge-
formten aufleren Endverstarkungsschicht weniger
als etwa 0,1 mm. Aulierdem kann die thermoge-
formte aulere Endverstarkungsschicht eine unter-
schiedliche Lange haben. In bestimmten Ausfiih-
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rungsformen betragt die Lange der thermogeformten
aulleren Endverstarkungsschicht zwischen etwa 1
Zentimeter und etwa 3 Zentimetern. In anderen Aus-
fuhrungsformen betrdgt die Lange der thermoge-
formten &uBeren Endverstarkungsschicht etwa 2
Zentimeter. In einigen Ausfiihrungsformen betragt
die Lange der thermogeformten duleren Endverstar-
kungsschicht zwischen etwa 3 mm und etwa 9 mm.
In bestimmten Ausfiihrungsformen betragt die Lange
der thermogeformten &ulieren Endverstarkungs-
schicht zwischen etwa 5 mm und etwa 7 mm. In
anderen Ausfiihrungsformen betragt die Léange der
thermogeformten &uferen Endverstérkungsschicht
etwa 6 mm. Mindestens ein Vorteil der Variabilitat
der Steifigkeit der Kanlle in Abhangigkeit von der
Kanulengeometrie und den Materialien besteht
darin, dass das Steifigkeitsprofil Gber die Lange der
Kanule angepasst werden kann. So kann beispiels-
weise ein bestimmtes Verfahren eine Kanile mit
einer bestimmten Steifigkeit erfordern, die auf dem
Einflhrungswinkel des Verfahrens basiert. Der Ein-
fuhrungswinkel eines Verfahrens kann je nach Ana-
tomie des Patienten und der Einfiihrungsstelle variie-
ren. Daher kdnnen die Geometrie und die Materialien
der Kanlle angepasst werden, um ein bestimmtes
Steifigkeitsprofil Uber die Léange der Kanile zu erhal-
ten, das fir ein bestimmtes Verfahren winschens-
wert ware.

[0020] In bestimmten Ausfihrungsformen hat das
Innenmaterial eine Innenmaterialharte zwischen
etwa 45D und etwa 65D. In anderen Ausfiihrungsfor-
men hat das Innenmaterial eine Innenmaterialharte
zwischen etwa 50D und etwa 60D. In weiteren Aus-
fihrungsformen hat das Innenmaterial eine Innen-
materialharte von etwa 55D. In einigen Ausfiihrungs-
formen hat das AuRenmaterial eine AulRenmaterial-
harte zwischen etwa 75A und etwa 95A. In anderen
Ausfihrungsformen hat das Auflenmaterial eine
AuRenmaterialharte zwischen etwa 80A und etwa
90A. In weiteren Ausfuhrungsformen hat das Aulen-
material eine Aulienmaterialharte von etwa 85A. In
einigen Ausfihrungsformen ist die Harte des Ver-
starkungsmaterials zwischen etwa einem Grad und
etwa 3 Graden hoéher als die des Innenmaterials. In
bestimmten Ausfiihrungsformen ist die Harte des
Verstarkungsmaterials etwa 2 Grade hoher als die
des Innenmaterials. In bestimmten Ausfiihrungsfor-
men hat das Verstarkungsmaterial eine Harte zwi-
schen etwa 45D und etwa 65D. In anderen Ausfiih-
rungsformen hat das Verstarkungsmaterial eine Ver-
starkungshéarte zwischen etwa 50D und etwa 60D. In
weiteren Ausfihrungsformen hat das Verstarkungs-
material eine Verstarkungsharte von etwa 55D. In
bestimmten Ausfihrungsformen kénnen die Innen-
harte und die Verstarkungsharte gleich oder anna-
hernd gleich sein. Die relativen Harten des Innenma-
terials, des AuRenmaterials und des Verstarkungs-
materials kdbnnen so gewahlt werden, dass die ther-
mogeformten &ufleren Endverstarkungsschichten
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als Zugentlastungsabschnitte dienen, wenn die

Kanile Belastungen ausgesetzt ist.

[0021] In einigen Ausfuhrungsformen hat der
mediale Abschnitt der Kanile einen AuRendurch-
messer, der geringer ist als der Auliendurchmesser
eines oder beider Verstarkungsabschnitte der
Kanile. Der AuRendurchmesser des medialen
Abschnitts der Kanile kann so gestaltet sein, dass
er sich Uber einen Bereich von Durchmessern
erstreckt, um eine akzeptable Steifigkeit des Kanu-
lenkérpers zu erreichen. In einigen Ausflihrungsfor-
men ist der Aulendurchmesser der verstarkten
AuRenendschicht groRer als ein durchschnittlicher
AuRendurchmesser des medialen Abschnitts der
Kanile. In bestimmten Ausfihrungsformen liegt der
AuRendurchmesser des medialen Abschnitts der
Kantle zwischen etwa 2 Fr und etwa 7 Fr, und der
AuRendurchmesser des Verstarkungsabschnitts der
Kanile liegt zwischen etwa 3 Fr und etwa 8 Fr. In
anderen Ausfihrungsformen liegt der AuRendurch-
messer des medialen Abschnitts der Kanile zwi-
schen etwa 3 Fr und etwa 6 Fr, und der AuRendurch-
messer des Verstarkungsabschnitts der Kandile liegt
zwischen etwa 4 Fr und etwa 7 Fr. In bestimmten
Ausfihrungsformen liegt der Auflendurchmesser
des medialen Abschnitts der Kaniile zwischen etwa
4 Fr und 5 Fr, und der AuRendurchmesser des Ver-
stérkungsabschnitts der Kantle liegt zwischen etwa
5 Frund 6 Fr.

[0022] In bestimmten Ausfiihrungsformen ist der
mediale Abschnitt der Kanile so konfiguriert, dass
er eine Innenschicht, eine Spule und eine Aufien-
schicht aufweist, wahrend der Verstarkungsabschnitt
der Kanule eine Verlangerung der Kanile aus dem
medialen Abschnitt ist, die aulierdem eine thermoge-
formte &uRere Endverstarkungsschicht in einem
oder beiden Endbereichen der Kanlle umfasst.

[0023] Es werden auch Verfahren zur Herstellung
einer Kanule mit einer Innenschicht und verstérkten
Endbereichen in Erwagung gezogen. In einer Aus-
fuhrungsform wird die Kanlle hergestellt, indem die
Innenschicht Gber einem Dorn thermogeformt wird,
eine Formgedachtnisspule iber dem AuRendurch-
messer der Innenschicht platziert wird und die
AuBenschicht der Kaniile so thermogeformt wird,
dass sie sich entlang der Lange der Kanle Uber die
Innenschicht und die Spule der Kandlle erstreckt.
AnschlieRend wird eine aulere Endverstarkungs-
schicht thermogeformt, die sich Uber die Aufien-
schicht der Kanlle am proximalen Ende der Kanile
erstreckt. Die thermogeformte duflere Endverstar-
kungsschicht bildet einen Verstarkungsabschnitt der
Kanulle zwischen der Kanlle und dem Pumpenge-
hause. Die thermogeformte auRere Endverstar-
kungsschicht ist so konfiguriert, dass sie dazu bei-
tragt, eine Trennung zwischen dem Pumpengehause
und der Kanile wahrend des perkutanen Einflihrens
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des intravaskularen Blutpumpensystems in den Kor-
per eines Patienten zu verhindern. AuRerdem ist der
Verstarkungsabschnitt der Kanile so konfiguriert,
dass er die Steifigkeit der Kantle an einer Schnitt-
stelle zwischen der Kanile und dem Pumpenge-
hause erhdht. In einigen Ausfihrungsformen ist der
Verstarkungsabschnitt der Kanile etwa 1,5- bis
5,5-mal so steif wie der mediale Abschnitt der
Kandle. In anderen Ausfiihrungsformen ist der Ver-
starkungsabschnitt der Kanule etwa 2- bis 5-mal so
steif wie der mediale Abschnitt der Kanile. In weite-
ren Ausfihrungsformen ist der Verstarkungsab-
schnitt der Kantile etwa 3- bis 4-mal so steif wie der
mediale Abschnitt der Kanile. In bestimmten Aus-
fuhrungsformen ist der Verstarkungsabschnitt der
Kanulle etwa 3,5-mal so steif wie der mediale
Abschnitt der Kandle. In einer anderen Ausfiihrungs-
form umfasst das Verfahren zur Herstellung einer
Kanule zur Verwendung in einer Blutpumpenbau-
gruppe eine Kandle, die mit einem Pumpengehause
der Pumpenbaugruppe und mit einem Zuflusskafig
der Pumpenbaugruppe verbunden ist, wobei das
Pumpengehduse so konfiguriert ist, dass es einen
Rotor zumindest teilweise umschlief3t. In solchen
Ausfuhrungsformen umfasst das Verfahren ferner
das Verbinden eines Zuflusskéafigs mit dem distalen
Ende der Kanlle und das Verbinden des Pumpenge-
hauses mit dem proximalen Ende der Kanlile. In wei-
teren Ausfiuhrungsformen umfasst das Kleben des
Zuflusskafigs an das distale Ende der Kanile und/o-
der das Kleben des Pumpengehauses an das proxi-
male Ende der Kanlle das Auftragen eines Epoxids
auf die zu klebenden Komponenten und das Warm-
aushéarten des Epoxids.

[0024] In bestimmten Ausflihrungsformen wird beim
Thermoformen der Innenschicht eine innere extru-
dierte Hilse auf einen Dorn gesetzt und ein erster
Warmeschrumpfschlauch um die innere extrudierte
Hulse gelegt. Der Warmeschrumpfschlauch und die
innere extrudierte Hilse werden dann erhitzt, um die
Hilse zu erweichen und den Warmeschrumpf-
schlauch zu veranlassen, eine Druckkraft auf die
Hulse in Richtung des Dorns auszuliben. Der erste
Warmeschrumpfschlauch wird dann entfernt.

[0025] In anderen Ausflihrungsformen umfasst das
Thermoformen der Aufienschicht das Anbringen
einer aulReren extrudierten Hulse, die das Aulienma-
terial enthalt, Gber der Innenschicht und der Spule
und das anschlieRende Anbringen eines zweiten
Warmeschrumpfschlauchs um die aullere extru-
dierte Hilse. Der Warmeschrumpfschlauch und die
aulere extrudierte Hillse werden dann erhitzt, um
die Hllse zu erweichen und den zweiten Warme-
schrumpfschlauch zu veranlassen, eine Druckkraft
auf die Hulse in Richtung der Innenschicht und der
Spule auszuiiben, wodurch die Spule in das Aulien-
material eingebettet wird. Der zweite Warme-
schrumpfschlauch wird anschlieRend entfernt.

i

Figurenliste

[0026] Die vorgenannten und andere Gegenstande
und Vorteile werden bei Betrachtung der folgenden
detaillierten Beschreibung in Verbindung mit den bei-
geflgten Zeichnungen deutlich, in denen sich glei-
che Bezugszeichen durchgehend auf gleiche Teile
beziehen und in denen:

Fig. 1 zeigt eine illustrative Blutpumpenbau-
gruppe mit einer thermogeformten &ulieren
Endverstarkungsschicht an ihrem proximalen
Ende geman Aspekten der Offenbarung;

Fig. 2 zeigt einen illustrativen Querschnitt einer
Kanile zur Verwendung in einer Blutpumpen-
baugruppe mit einer thermogeformten aufleren
Endverstarkungsschicht gemal Aspekten der
Offenbarung;

Fig. 3 zeigt eine illustrative Blutpumpenbau-
gruppe mit zwei thermogeformten aufReren End-
verstarkungsschichten gemafl Aspekten der
Offenbarung; und

Fig. 4 zeigt ein illustratives Verfahren zur Her-
stellung einer verstarkten Kanule gemaf Aspek-
ten der Offenbarung.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG

[0027] Um ein umfassendes Verstandnis der hier
offengelegten Systeme, Verfahren und Vorrichtun-
gen zu vermitteln, werden bestimmte beispielhafte
Ausfuhrungsformen beschrieben. Obwohl die hier
beschriebenen Ausfiihrungsformen und Merkmale
speziell fur die Verwendung in Verbindung mit einer
Blutpumpenbaugruppe beschrieben werden, kann
die Lehre natirlich auch auf andere Pumpen und
andere Arten von medizinischen Vorrichtungen
angepasst und angewendet werden.

[0028] Fig. 1 zeigt eine illustrative Blutpumpenbau-
gruppe 100 mit einer Pumpe 102, die einen Motor
106 und einen Rotor 104, ein Pumpengehause 108,
einen Katheter 110 mit einem distalen Ende 112,
eine Kanille 114 mit einem proximalen Ende 116,
einem distalen Ende 118, einem medialen Abschnitt
120, einer Lange 124, einer thermogeformten Innen-
schicht 126, einer Spule 128, einem AuRendurch-
messer der Innenschicht 130, einer thermogeform-
ten AuRenschicht 132 und einer thermogeformten
aulleren Endverstarkungsschicht 134 sowie eine
atraumatische Verldngerung 136 umfasst. Der
Rotor 104 der Pumpe 102 umfasst mindestens eine
Schaufel (nicht abgebildet) zur Férderung von Flis-
sigkeit durch die Pumpe 102. Das Pumpengehause
108 umgibt die mindestens eine Schaufel des Rotors
104. Das proximale Ende 116 der Kantile 114 ist mit
dem Pumpengehduse 108 verbunden, und das dis-
tale Ende 118 der Kanile 114 ist mit einem Blutzuf-
lusskéfig 122 verbunden, der wiederum mit der fle-
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xiblen, atraumatischen Verlangerung 136 verbunden
ist. Die Verlangerung 136 kann dazu beitragen, die
Pumpe 102 zu stabilisieren, wenn die Pumpe 102
im Patienten eingesetzt wird, indem sie als stro-
mungsberuhigender Bereich dient. In einigen Aus-
fihrungsformen ist die Verlangerung 136 ein Pigtail.

[0029] Die Kanile 114 kann die gleiche Struktur auf-
weisen wie in Fig. 2 dargestellt. In dieser Hinsicht
umfasst die Kantle 114 von Fig. 1 eine thermoge-
formte Innenschicht 126, die sich entlang der Lange
124 der Kanile 114 erstreckt, wobei die Innenschicht
126 ein Innenmaterial umfasst. Dariiber hinaus
umfasst die Kaniile 114 eine Spule 128, die Uber
der thermogeformten Innenschicht 126 angeordnet
ist und aus einem Formgedéachtnismaterial besteht.
Die Kaniile 114 umfasst ferner eine thermogeformte
AuBenschicht 132, die sich entlang der Lange 124
erstreckt. Die AuBenschicht besteht aus einem
AuRenmaterial. Die thermogeformte auRere End-
verstarkungsschicht 134 erstreckt sich (ber die
AuBenschicht der Kanlle 114 am proximalen Ende
116 der Kanile 114. Die thermogeformte auflere
Endverstarkungsschicht 134 besteht aus einem Ver-
starkungsmaterial. Dariiber hinaus bietet die thermo-
geformte aulere Endverstarkungsschicht 134
zusatzliche Stabilitat fur die Verbindung zwischen
der Kantle 114 und dem Pumpengehause 108.

[0030] In einigen Ausflihrungsformen ist die thermo-
geformte aulere Endverstarkungsschicht 134 min-
destens zweimal so steif wie der mediale Abschnitt
120 der Kaniile 114. In anderen Ausfiihrungsformen
ist die thermogeformte &uflere Endverstarkungs-
schicht 134 etwa 1,5- bis 5,5-mal so steif wie der
mediale Abschnitt 120 der Kanile 114. In anderen
Ausfiihrungsformen ist die thermogeformte auflere
Endverstarkungsschicht 134 etwa 2 bis 5 Mal so
steif wie der mediale Abschnitt 120 der Kantle 114.
In weiteren Ausfiihrungsformen ist die thermoge-
formte duRere Endverstarkungsschicht 134 etwa 3-
bis 4-mal so steif wie der mediale Abschnitt 120 der
Kanile 114. In bestimmten Ausfiihrungsformen ist
die thermogeformte aulere Endverstarkungsschicht
134 etwa 3,5 mal so steif wie der mediale Abschnitt
120 der Kanule 114.

[0031] Wie bereits erwahnt, hat das Innenmaterial in
bestimmten Ausfiihrungen eine Harte zwischen etwa
45D und etwa 65D. In anderen Ausfiihrungen hat das
Innenmaterial eine Harte zwischen etwa 50D und
etwa 60D. In weiteren Ausfiihrungsformen hat das
Innenmaterial eine Harte von etwa 55 D. In einigen
Ausfihrungsformen hat das Auflenmaterial eine
Harte zwischen etwa 75A und etwa 95A. In anderen
Ausfiihrungsformen hat das Aufienmaterial eine
Harte zwischen etwa 80A und etwa 90A. In weiteren
Ausfiihrungsformen hat das Aufienmaterial eine
Harte von etwa 85A. In bestimmten Ausfihrungsfor-
men hat das Verstarkungsmaterial eine Harte zwi-
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schen etwa 45D und etwa 65D. In anderen Ausfih-
rungsformen hat das Verstdrkungsmaterial eine
Harte zwischen etwa 50D und etwa 60D. In weiteren
Ausfuhrungsformen hat das Verstarkungsmaterial
eine Harte von etwa 55D. In bestimmten Ausfih-
rungsformen sind die Harte des Innenmaterials und
die des Verstarkungsmaterials gleich oder anna-
hernd gleich.

[0032] Die relativen Steifigkeiten des Verstarkungs-
abschnitts der Kanule und des medialen Abschnitts
der Kanlle kénnen so eingestellt werden, dass sich
ein gewlinschtes Steifigkeitsprofil Gber die Léange der
Kanile ergibt. Die relativen Steifigkeiten k&nnen
durch den Einbau einer oder mehrerer thermoge-
formter &uflierer Endverstarkungsschichten mit
unterschiedlichen Steifigkeiten eingestellt werden.
Die thermogeformten &ufleren Endverstarkungs-
schichten kénnen aus einem Material bestehen, das
eine hohere Steifigkeit aufweist als der mediale
Abschnitt der Kanlle. Die relative Steifigkeit kann
durch die Verwendung von Materialien mit unter-
schiedlichen Steifigkeiten, die in den oben genann-
ten Bereichen liegen, weiter angepasst werden.
Zusatzlich kann die Geometrie der thermogeformten
auleren Endverstarkungsschicht angepasst wer-
den, um die gewiinschten relativen Steifigkeiten zu
erreichen. Zum Beispiel kann die thermogeformte
aullere Endverstarkungsschicht 134 eine radiale
Dicke zwischen etwa 0,05 mm und etwa 0,15 mm
haben. In bestimmten Ausflihrungsformen betragt
die radiale Dicke der thermogeformten duf3eren End-
verstarkungsschicht 134 weniger als etwa 0,1 mm.
AuRerdem kann die thermogeformte dulere End-
verstarkungsschicht 134 eine unterschiedliche
Léange haben. In bestimmten Ausfihrungsformen
betragt die Lange der thermogeformten aufieren
Endverstarkungsschicht 134 zwischen etwa 1 Zenti-
meter und etwa 3 Zentimetern. In anderen Ausfuh-
rungsformen betragt die Lange der thermogeformten
aulderen Endverstarkungsschicht 134 etwa 2 Zenti-
meter. In einigen Ausfihrungsformen betragt die
Lange der thermogeformten &auReren Endverstar-
kungsschicht 134 zwischen etwa 3 mm und etwa 9
mm. In bestimmten Ausflihrungsformen betragt die
Lange der thermogeformten &auReren Endverstar-
kungsschicht 134 zwischen etwa 5 mm und 7 mm.
In anderen Ausfiihrungsformen betragt die Lange
der thermogeformten &uReren Endverstarkungs-
schicht 134 etwa 6 mm. Im Allgemeinen kdnnen ver-
schiedene Verfahren, die unterschiedliche Einflhr-
verfahren und -winkel erfordern, Kanilen mit einem
spezifischen Steifigkeitsprofil Uber die Lange der
Kanule erfordern. So kommt es beispielsweise bei
einigen femoralen Einfiihrungen von Blutpumpen-
systemen bei Ubergewichtigen Patienten zu Knick-
stellen, weil das Blutgefal3 in Bezug auf die Einfuh-
rungsstelle tiefer liegt als bei einem Patienten mit
geringerem Korpergewicht. In solchen Fallen kann
es wlnschenswert sein, die Verstarkung am distalen
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und proximalen Ende einer Kanlle zu erhéhen, die
bei Verfahren flr fettleibige Patienten eingefuhrt
wird.

[0033] Fig. 2 zeigt einen illustrativen Teillangs-
schnitt einer Kanule 200 zur Verwendung in einer
Blutpumpenbaugruppe mit einer thermogeformten
auflleren Endverstarkungsschicht, wie die Kanile
114 von Fig. 1. Die Kanule 200 von Fig. 2 hat eine
Innenschicht 202, eine Spirale 204, eine Aullen-
schicht 206, eine thermogeformte auere Endvers-
tarkungsschicht 208, ein proximales Ende 210,
einen medialen Abschnitt 212 und ein distales Ende
214. Die Innenschicht 202 hat einen Auflendurch-
messer 216. Die Innenschicht 202 besteht aus
einem Innenmaterial. In hnlicher Weise besteht die
AuBenschicht 206 aus einem AuRenmaterial. In eini-
gen Ausfihrungsformen besteht das Innenmaterial
aus Polyurethan. In einigen Ausfiihrungsformen
besteht das AuRenmaterial aus Polyurethan. In sol-
chen Fallen kann das Polyurethan der Innen- und/o-
der AuRenmaterialien aus Polyether oder Polyester
bestehen. Die Spule 204 besteht aus einem Formge-
dachtnismaterial, und die Spule 204 ist Uber der
Innenschicht 202 angeordnet. Bei dem Formge-
dachtnismaterial kann es sich um Nitinol oder eine
Kupfer-Aluminium-Legierung handeln. Die thermo-
geformte aulere Endverstarkungsschicht 208
erstreckt sich iber die AufRenschicht 206 am proxi-
malen Ende 210 der Kanile 200. Die thermoge-
formte auRere Endverstarkungsschicht 208 besteht
aus einem Verstarkungsmaterial und bildet einen
Verstarkungsabschnitt an oder in der N&he der
Stelle, an der die Kaniile 200 beispielsweise mit
einem Pumpengehause (z. B. dem Pumpengehause
108 von Fig. 1) verbunden ist.

[0034] In einigen Ausflihrungsformen ist die thermo-
geformte dulere Endverstarkungsschicht 208 etwa
1,5- bis 5,5-mal so steif wie der mediale Abschnitt
212 der Kanile 200. In anderen Ausflihrungsformen
ist die thermogeformte &ufRlere Endverstarkungs-
schicht 208 etwa 2- bis 5-mal so steif wie der mediale
Abschnitt 212 der Kanile 200. In weiteren Ausflh-
rungsformen ist die thermogeformte dullere End-
verstarkungsschicht 208 etwa 3- bis 4-mal so steif
wie der mediale Abschnitt 212 der Kanile 200. In
bestimmten Ausflihrungsformen ist die thermoge-
formte auRere Endverstarkungsschicht 208 etwa
3,5-mal so steif wie der mediale Abschnitt 212 der
Kanule 200. Mindestens ein Vorteil der unterschied-
lichen relativen Steifigkeit der thermogeformten
aulleren Endverstarkungsschicht 208 und des
medialen Abschnitts 212 besteht darin, dass eine
Kanile mit einem spezifischen Steifigkeitsprofil fir
ein Verfahren ausgewahlt werden kann, das von
der Gewundenheit des Gefalisystems abhangt, das
von der Kaniile wahrend des Verfahrens durchquert
wird.

a7

[0035] Die relativen Steifigkeiten der thermogeform-
ten duBeren Endverstarkungsschicht 208 und des
medialen Abschnitts 212 der Kanile 200 kdnnen
durch Variation der Geometrie eines oder beider Ele-
mente angepasst werden, um ein gewiinschtes Stei-
figkeitsprofil entlang der Lange der Kanile 200 zu
erhalten. Zum Beispiel kann die thermogeformte
aulere Endverstarkungsschicht 208 steifer gemacht
werden, indem die radiale Dicke der thermogeform-
ten &ulleren Endverstarkungsschicht 208 erhdht
wird. Auflerdem kann der mediale Abschnitt 212
durch Verringern des Radius des medialen
Abschnitts 212 weniger steif gemacht werden als
die thermogeformte dulRere Endverstarkungsschicht
208. Des Weiteren kdnnen die relativen Steifigkeiten
des medialen Abschnitts 212 und der thermogeform-
ten auleren Endverstarkungsschicht 208 durch
Anderung des AuRendurchmessers 216 der Innen-
schicht 202 angepasst werden. Beispielsweise fiihrt
eine Vergréerung des Auflendurchmessers 216 der
Innenschicht 202 bei gleicher Dicke der Innenschicht
202 und gleichem AuRendurchmesser der Aulen-
schicht 206 zu einer geringeren Steifigkeit des
medialen Abschnitts 212, da weniger Material im
medialen Abschnitt 212 zum Biegen vorhanden ist.
Umgekehrt fUhrt eine Verringerung des Aulendurch-
messers 216 der Innenschicht 202 bei gleicher Dicke
der Innenschicht 202 und gleichem AuRendurchmes-
ser der AuRenschicht 206 zu einer gréfReren Steifig-
keit des medialen Abschnitts 212, da sich eine gro-
Rere Menge an Material innerhalb des medialen
Abschnitts 212 biegen lasst. Darliber hinaus kénnen
die relativen Steifigkeiten zwischen dem medialen
Abschnitt 212 und der thermogeformten &aufleren
Endverstarkungsschicht 208 durch die Einarbeitung
von Materialien mit unterschiedlichen Steifigkeiten
eingestellt werden. Mindestens ein Vorteil der Még-
lichkeit, die relativen Steifigkeiten zwischen dem
medialen Abschnitt 212 der Kantle 200 und der ther-
mogeformten dufleren Endverstarkungsschicht 208
einzustellen, besteht darin, dass ein gewlinschtes
Steifigkeitsprofil, das fir ein bestimmtes Verfahren
besonders geeignet ist, entlang der Lange der
Kanile 200 realisiert werden kann.

[0036] Fig. 3 zeigt eine illustrative Blutpumpenbau-
gruppe 300 mit einer Pumpe 302, wobei die Pumpe
302 einen Motor 306 und einen Rotor 304, ein Pum-
pengehause 308, einen Katheter 310 mit einem dis-
talen Ende 312 und eine Kanile 314 mit einem pro-
ximalen Ende 316, einem distalen Ende 318, einem
medialen Abschnitt 320, einer distalen Offnung 340,
einer Lange 324, einer thermogeformten Innen-
schicht 326, einer Spule 328, einem AuRendurch-
messer der Innenschicht 330, einer thermogeform-
ten Auenschicht 332, einer proximalen thermoge-
formten aulReren Endverstarkungsschicht 334, einer
distalen thermogeformten dufiere Endverstarkungs-
schicht 336, einer atraumatischen Verlangerung 338
und einem Zuflusskafig 322, umfasst. Ahnlich wie die
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thermogeformte &ulere Endverstarkungsschicht
134 in Fig. 1 erstreckt sich die proximale thermoge-
formte aulRere Endverstarkungsschicht 334 Uiber die
AuRenschicht der Kaniile 314 am proximalen Ende
316 der Kaniile 314 und umfasst ein Verstarkungs-
material. Die proximale thermogeformte dul3ere End-
verstarkungsschicht 334 kann der Kanule 314 an
oder in der Nahe der Schnittstelle zwischen der
Kanule 314 und dem Pumpengehause 308 zusatzli-
che Stabilitat verleihen. Ebenso erstreckt sich die
distale thermogeformte &uflere Endverstarkungs-
schicht 336 Uber die AuRenschicht der Kanule 314
am distalen Ende 318 der Kanile 314 und besteht
aus einem Verstarkungsmaterial, das gleich oder
anders sein kann als das fiir die proximale thermoge-
formte aullere Endverstarkungsschicht 334 verwen-
dete Verstarkungsmaterial. Die distale thermoge-
formte &uBere Endverstarkungsschicht 336 kann
der Kanlle 314 an oder in der Nahe der Schnittstelle
zwischen der Kanile 314 und dem Zuflusskafig 322
zusatzliche Stabilitat verleihen.

[0037] Die proximale thermogeformte duflere End-
verstarkungsschicht 334 hat einen AulRendurchmes-
ser 342, und der mediale Abschnitt 320 hat einen
AuRendurchmesser 344. In einigen Ausfihrungsfor-
men ist der AuRendurchmesser 344 des medialen
Abschnitts 320 kleiner als der AuRendurchmesser
342 der proximalen thermogeformten duf3eren End-
verstarkungsschicht 334. In dhnlicher Weise hat die
distale thermogeformte &aufere Endverstarkungs-
schicht 336 einen Auflendurchmesser 346. In eini-
gen Ausfuhrungsformen ist der AuRendurchmesser
344 des medialen Abschnitts 320 kleiner als der
AuBendurchmesser 346 der distalen thermogeform-
ten duBBeren Endverstarkungsschicht 334.

[0038] In einigen Ausfiihrungsformen ist mindestens
eine der proximalen thermogeformten aufl3eren End-
verstarkungsschicht 334 und der distalen thermoge-
formten auleren Endverstarkungsschicht 336 etwa
1,5- bis 5,5-mal so steif wie der mediale Abschnitt
320 der Kaniile 314. In anderen Ausflihrungsformen
ist mindestens eine der proximalen thermogeformten
aufleren Endverstarkungsschicht 334 und der dista-
len thermogeformten &uReren Endverstarkungs-
schicht 336 etwa 2- bis 5-mal so steif wie der mediale
Abschnitt 320 der Kanile 314. In weiteren Ausfih-
rungsformen ist mindestens eine der proximalen
thermogeformten &ufReren Endverstarkungsschicht
334 und der distalen thermogeformten dueren End-
verstarkungsschicht 336 etwa 3- bis 4-mal so steif
wie der mediale Abschnitt 320 der Kanile 314. In
bestimmten Ausfliihrungsformen ist mindestens eine
der proximalen thermogeformten aufteren Endvers-
tarkungsschicht 334 und der distalen thermogeform-
ten auleren Endverstarkungsschicht 336 etwa
3,5-mal so steif wie der mediale Abschnitt 320 der
Kanile 314. Wie bereits erwahnt, kdnnen die relati-
ven Steifigkeiten des Verstarkungsabschnitts der

Kanile und des mittleren Abschnitts der Kanile
angepasst werden, um ein gewiinschtes Steifigkeits-
profil Uber die Lange der Kantile zu erhalten, indem
die Geometrie und die Materialien der Verstarkungs-
und medialen Abschnitte der Kaniile variiert werden.
Wie bereits erwahnt, kénnen verschiedene Verfah-
ren, die unterschiedliche Einflhrverfahren und -win-
kel erfordern, Kanulen mit unterschiedlichen Steifig-
keitsprofilen erforderlich machen.

[0039] Fig. 4 zeigt ein illustratives Verfahren 400 zur
Herstellung einer Kandile. Bei der Kanlile kann es
sich beispielsweise um eine der Kanililen handeln,
die oben in Bezug auf die Fig. 1 bis Fig. 3 beschrie-
ben wurden. Das Verfahren 400 umfasst zunachst
den Schritt 402, bei dem eine Innenschicht Uber
einem Dorn thermogeformt wird, wobei die Innen-
schicht ein Innenmaterial, einen Innendurchmesser
und einen AufRendurchmesser umfasst. Schritt 404
umfasst anschlieRend das Anbringen einer Formge-
dachtnisspule mit tber dem Auflendurchmesser des
Innenmaterials. Schritt 406 umfasst dann das Ther-
moformen einer Aufienschicht Gber der Spule und
der Innenschicht, wobei die AuRenschicht so konfi-
guriert ist, dass sie sich entlang der Lange der
Kanile erstreckt. Die AuRenschicht besteht aus
einem AulRenmaterial.

[0040] Schritt 408 umfasst das Thermoformen einer
aulleren Endverstarkungsschicht, die sich tber die
AuBlenschicht an einem Ende der Kaniile erstreckt.
Die aultere Endverstarkungsschicht umfasst ein Ver-
starkungsmaterial und bildet einen Verstarkungsab-
schnitt der Kanule. Das Verstarkungsmaterial kann
beispielsweise auf das proximale Ende der Kaniile
aufgebracht werden, wie in den Fig. 1 und Fig. 2
gezeigt, und so konfiguriert sein, dass es die Steifig-
keit der Kaniile an oder in der Nahe einer Schnitt-
stelle zwischen der Kanule und dem Abschnitt der
Pumpe erhéht, an den das proximale Ende der
Kanile geklebt ist (z. B. zwischen der Kanile und
dem Pumpengehause). In solchen Fallen kann das
Verfahren ferner das Verkleben der thermogeform-
ten auleren Endverstarkungsschicht mit dem Pum-
pengehduse der Blutpumpenbaugruppe umfassen.
Ebenso kann das Verstarkungsmaterial auf das dis-
tale Ende der Kaniile aufgebracht werden, wie in
Fig. 3 gezeigt, und so konfiguriert sein, dass es die
Steifigkeit der Kanlle an oder in der Nahe einer
Schnittstelle zwischen der Kantile und dem Abschnitt
der Pumpe erhdéht, an den das distale Ende der
Kanile geklebt ist (z. B. zwischen der Kanile und
dem Zuflusskafig). In solchen Fallen kann das Ver-
fahren ferner das Verkleben der thermogeformten
aulleren Endverstarkungsschicht mit dem Zuflusska-
fig der Blutpumpenbaugruppe umfassen.

[0041] In einigen Ausflihrungsformen ist die thermo-
geformte aulere Endverstarkungsschicht etwa
1,5-bis 5,5-mal so steif wie der mediale Abschnitt
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der Kanlle der Blutpumpenbaugruppe. In anderen
Ausfuhrungsformen ist die thermogeformte &ullere
Endverstarkungsschicht zwischen etwa 2- und etwa
5-mal so steif wie der mediale Abschnitt der Kanile
der Blutpumpenbaugruppe. In bestimmten Ausfiih-
rungsformen ist die thermogeformte &ullere End-
verstarkungsschicht etwa 3- bis 4-mal so steif wie
der mediale Abschnitt der Kanule der Blutpumpen-
baugruppe. In weiteren Ausflihrungsformen ist die
thermogeformte &ulere Endverstarkungsschicht
etwa 3,5-mal so steif wie der mediale Abschnitt der
Kanule der Blutpumpenbaugruppe. Die thermoge-
formte &uRere Endverstarkungsschicht kann durch
Auftragen eines Epoxids, welches ausgehartet wird,
mit dem Pumpengehduse oder dem Zuflusskafig ver-
bunden werden.

[0042] Wie bereits erwahnt, umfasst das Thermofor-
men der Innenschicht das Aufsetzen einer inneren
extrudierten Huilse, die das Innenmaterial enthalt,
auf einen Dorn und das anschliefende Anbringen
eines ersten Warmeschrumpfschlauches um die
innere extrudierte Hulse. Der Warmeschrumpf-
schlauch und die innere extrudierte Hilse werden
dann erhitzt, um die Hilse zu erweichen und den
Warmeschrumpfschlauch zu veranlassen, eine
Druckkraft auf die Hilse in Richtung des Dorns aus-
zuiben. Der erste Warmeschrumpfschlauch wird
dann entfernt. In ahnlicher Weise umfasst das Ther-
moformen der AufRenschicht das Anbringen einer
aulleren extrudierten Hilse, die das Aulkenmaterial
enthalt, Gber der Innenschicht und der Spule und
das anschlieBende Anbringen eines zweiten Warme-
schrumpfschlauchs um die duf3ere extrudierte Hiilse.
Der Warmeschrumpfschlauch und die duflere extru-
dierte Hilse werden dann erhitzt, um die Hilse zu
erweichen und zu bewirken, dass der Warme-
schrumpfschlauch eine Druckkraft auf die Hilse in
Richtung der Innenschicht und der Spule ausibt,
wodurch die Spule in das AuRenmaterial eingebettet
wird. Der zweite Warmeschrumpfschlauch wird
anschlielend entfernt.

[0043] Die vorstehende Beschreibung dient lediglich
der Veranschaulichung der Grundsatze der Techno-
logie. Die hier beschriebenen Vorrichtungen und
Verfahren kénnen auch in anderen als den beschrie-
benen Ausflihrungsformen eingesetzt werden, die
nur der Veranschaulichung und nicht der Einschran-
kung dienen.

[0044] Dariber hinaus kénnen die offengelegten
Merkmale in jeder Kombination oder Unterkombina-
tion (einschliellich mehrerer abhangiger Kombina-
tionen und Unterkombinationen) mit einem oder
mehreren anderen hierin beschriebenen Merkmalen
implementiert werden. Die verschiedenen oben
beschriebenen oder abgebildeten Merkmale, ein-
schliellich ihrer Komponenten, kdnnen auch mit
anderen Systemen kombiniert oder in diese integriert

werden. Darlber hinaus kénnen bestimmte Merk-
male weggelassen oder nicht implementiert werden,
ohne dass dies vom Geist der Technologie abweicht.
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Patentanspriiche

1. Ein
umfassend:
eine Pumpe mit einem Pumpengehduse und einem
Rotor, wobei die Pumpe flir den Betrieb durch einen
Motor konfiguriert ist;
einen langlichen Katheter mit einem distalen Ende,
wobei das distale Ende mit dem Motor oder dem
Pumpengehduse verbunden ist;
eine Kanule mit einem proximalen Ende, das an ein
distales Ende des Pumpengehduses anschlief3t,
und einem distalen Ende mit mindestens einer dista-
len Offnung, wobei die Kaniile eine Langslange auf-
weist und umfasst:
eine thermogeformte Innenschicht, die sich tUber die
Langsléange der Kanlle erstreckt, wobei die Innen-
schicht aus einem Innenmaterial besteht;
eine Spule mit einem Formgedéachtnismaterial,
wobei die Spule Uber einem AuRendurchmesser
der Innenschicht angeordnet ist;
eine thermogeformte Auflenschicht, die sich in
Langsrichtung Uber die Innenschicht und die Spule
erstreckt, wobei die AulRenschicht ein Auflenmate-
rial umfasst; und
eine thermogeformte erste &uflere Endverstar-
kungsschicht, die sich Uber die AulRenschicht am
proximalen Ende der Kanlle erstreckt, wobei die
erste aulere Endverstarkungsschicht ein erstes
Verstarkungsmaterial umfasst und einen ersten Ver-
starkungsabschnitt der Kanlle bildet, wobei der
erste Verstarkungsabschnitt der Kanlle mindestens
zweimal so steif ist wie ein medialer Abschnitt,
wobei der mediale Abschnitt distal vom ersten Ver-
starkungsabschnitt der Kanlle liegt.

intravaskulares Blutpumpensystem

2. System nach Anspruch 1, wobei der erste
Verstarkungsabschnitt der Kanile mindestens vier-
mal so steif ist wie der mediale Abschnitt der
Kandle.

3. System nach einem der Anspriiche 1 oder 2,
das ferner eine thermogeformte zweite dulere End-
verstarkungsschicht umfasst, die am distalen Ende
der Kanlle angeordnet ist, wobei die zweite duflere
Endverstarkungsschicht ein zweites Verstarkungs-
material umfasst und einen zweiten Verstarkungs-
abschnitt der Kanle bildet, und wobei der mediale
Abschnitt proximal des zweiten Verstarkungsab-
schnitts der Kandle liegt.

4. System nach Anspruch 3, wobei das erste
Verstarkungsmaterial das gleiche ist wie das zweite
Verstarkungsmaterial.

5. System nach Anspruch 3, wobei das distale
Ende der Kanllle eine Schnittstelle mit einem
Zuflusskafig bildet.

6. System nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
wobei sich die Dicke der ersten aulieren Endverstar-
kungsschicht in distaler Richtung verjingt.

7. System nach einem der Anspriiche 3 bis 5,
wobei sich die Dicke der zweiten dulleren Endvers-
tarkungsschicht in distaler Richtung verjingt.

8. System nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
wobei das Innenmaterial aus Polyester-Polyurethan
besteht.

9. System nach einem der Anspriche 1 bis 7,
wobei mindestens eines der Materialien, namlich
das Auflienmaterial oder das erste Verstarkungsma-
terial, aus Polyetherpolyurethan besteht.

10. System nach einem der Anspriiche 1 bis 9,
wobei das Innenmaterial eine Harte im Bereich von
etwa 45D bis 65D aufweist.

11. System nach einem der Anspriiche 1 bis 10,
wobei das AuRenmaterial eine Héarte im Bereich von
etwa 75A bis 95A aufweist.

12. System nach einem der Anspriiche 1 bis 11,
wobei das erste Verstarkungsmaterial eine Harte im
Bereich von etwa 55D-75D aufweist.

13. System nach einem der Anspriiche 1 bis 12,
wobei die Harte des Innenmaterials und die Harte
des ersten Verstarkungsmaterials gleich oder anna-
hernd gleich sind.

14. System nach einem der Anspriiche 1 bis 13,
wobei die Spule in die Aufldenschicht eingebettet ist.

15. System nach einem der Anspriche 1 bis 14,
wobei das Formgedachtnismaterial mindestens
eines von Nitinol oder eine Kupfer-Aluminium-Legie-
rung umfasst.

16. System nach einem der Anspriche 1 bis 15,
wobei:
ein Auliendurchmesser des medialen Abschnitts der
Kanule kleiner ist als ein AulRendurchmesser des
ersten Verstarkungsabschnitts der Kanlle;
der mediale Abschnitt der Kantle die Innenschicht,
die Spule und die Aulienschicht umfasst; und
der erste Verstarkungsabschnitt der Kanile die
Innenschicht, die Spule, die AulRenschicht und die
erste aulere Endverstarkungsschicht umfasst.

17. System nach einem der Anspriiche 1 bis 16,
wobei die Kanile konfiguriert ist, um im Herzen
eines Patienten so positioniert zu werden, dass sie
sich Uber eine Aortenklappe des Herzens des
Patienten erstreckt, wobei das distale Ende der
Kanulle in einer linken Herzkammer des Herzens
des Patienten liegt und das proximale Ende der
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KanUle in einer Aorta des Herzens des Patienten
liegt.

18. Verfahren zur Herstellung einer Kanliile,
wobei das Verfahren umfasst:
Thermoformen einer Innenschicht der Kaniile Uber
einem Dorn, wobei die Innenschicht ein Innenmate-
rial sowie einen Innen- und einen AufRendurchmes-
ser aufweist;
Anbringen einer Formgedachtnisspule Uber dem
AuBendurchmesser des Innenmaterials;
Thermoformen einer Auf3enschicht der Kaniile Gber
der Innenschicht und der Spule, wobei sich die
AuRenschicht Uber eine Langslange erstreckt und
ein Aulenmaterial umfasst; und
Thermoformen einer ersten aufleren Endverstar-
kungsschicht, die sich Uber die AuRenschicht an
einem proximalen Ende der Kanile erstreckt, um
einen ersten Verstarkungsabschnitt der Kanlle zu
bilden, wobei der erste Verstarkungsabschnitt der
Kanlile mindestens zweimal so steif ist wie ein
medialer Abschnitt der Kantle, wobei der mediale
Abschnitt distal von dem ersten Verstarkungsab-
schnitt der Kantule liegt.

19. Verfahren nach Anspruch 18, das ferner das
Verbinden der Kaniile mit einem Pumpengehause
und einem Zuflusskafig einer intravaskularen Blut-
pumpe umfasst, wobei das Pumpengehause so
konfiguriert ist, dass es zumindest teilweise einen
Rotor umschlieft.

20. Verfahren nach Anspruch 19, wobei ein dis-
tales Ende der Kantle mit dem Zuflusskafig verbun-
den ist und ein proximales Ende der Kantile mit dem
Pumpengehduse verbunden ist.

21. Verfahren nach Anspruch 20, wobei das Ver-
binden des distalen Endes der Kanlile mit dem
Zuflusskafig umfasst:

Aufbringen eines Epoxids auf die Schnittstelle zwi-
schen dem distalen Ende der Kaniile und dem
Zuflusskafig; und

Warmeausharten des Epoxids.

22. Verfahren nach Anspruch 20, wobei das Ver-
binden des proximalen Endes der Kanile mit dem
Pumpengehause umfasst:

Aufbringen eines Epoxids auf die Schnittstelle zwi-
schen dem proximalen Ende der Kanile und dem
Pumpengehause; und

Warmeausharten des Epoxids.

23. Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis
22, wobei das Thermoformen der Innenschicht
umfasst:

Aufsetzen einer inneren extrudierten Hilse, die das
Innenmaterial enthalt, auf den Dorn;

Anbringen eines ersten Warmeschrumpfschlauches
um die innere extrudierte Hiilse;

Erhitzen der inneren extrudierten Hiilse und des
Warmeschrumpfschlauchs, um die Hilse zu erwei-
chen und zu bewirken, dass das Warmschrumpfen
eine Kraft auf die Hilse in Richtung des Dorns aus-
ubt, und

Entfernen des ersten Warmeschrumpfschlauches.

24. Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis
23, wobei das Thermoformen der Auflenschicht
umfasst:

Anbringen einer dufieren extrudierten Hilse, die das
AuBenmaterial enthalt, Uber die Innenschicht und
die Spule;

Anbringen eines zweiten Warmeschrumpfschlau-
ches um die duliere extrudierte Hiilse;

Erhitzen der Hilse und des Warmeschrumpf-
schlauchs, um die Hulse zu erweichen und zu bewir-
ken, dass das Warmschrumpfen eine Kraft auf die
Huilse in Richtung der Innenschicht und der Spule
auslibt, wodurch die Spule in das Aufienmaterial
eingebettet wird; und

Entfernen des zweiten Warmeschrumpfschlauches.

25. Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis
24, wobei der erste Verstarkungsabschnitt der
Kanile mindestens viermal so steif ist wie der
mediale Abschnitt der Kandile.

26. Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis
25, ferner umfassend das Thermoformen einer
zweiten auleren Endverstarkungsschicht, die sich
Uber die Aulienschicht am distalen Ende der Kaniile
erstreckt, um einen zweiten Verstarkungsabschnitt
der Kanile zu bilden, und wobei der mediale
Abschnitt proximal des zweiten Verstarkungsab-
schnitts der Kantile liegt.

Es folgen 3 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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Thermoformen einer duBeren Endverstirkung

einem Ende der Kanilile erstreckt, wobei die duBere Endverstarkungsschicht so konfiguriert ist,
dass sie die Steifigkeit der Kanille an oder in der Ndhe einer Schnittstelle zwischen der Kaniile
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