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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft grundsatz-
lich Verfahren und Einrichtungen zum Kandlisieren
und insbesondere eine intravaskulare Baugruppe
zum Kandlisieren, die zumindest zwei Flusspfade be-
sitzt, die gleitend oder beweglich miteinander gekop-
pelt sind, und die geeignet ist fir einen Einsatz in ei-
ner Vielzahl kardiatrischer Verfahren.

2. Stand der Technik

[0002] Kanulen und Kanilisier-Techniken werden in
medizinischen Anwendungen verwendet zum Trans-
portieren von Fluid in einem Koérper und aus diesem
heraus. Vermehrten Einsatz finden diese fir kardiatri-
sche chirurgische Eingriffe, bei denen routinemafig
zum Transportieren von Fluid in, aus und zwischen
zahlreichen Punkten in dem Kreislaufsystem eine
Kanilisierung eingesetzt wird. Dies kann zum Zweck
einer Durchfihrung eines kardiatrischen Verfahrens
erfolgen einschlieRlich (ohne Beschrankung hierauf)
einer Herbeiflihrung eines kardiopulmonaren Bypas-
ses (cardiopulmonary bypass CPB) ebenso wie von
das linke Herz und/oder das rechte Herz unterstit-
zende Verfahren.

[0003] Die Bedeutung einer Kanllisierung in kardia-
trischen chirurgischen Eingriffen kann beispielhaft er-
lautert werden unter Bezugnahme auf chirurgische
Eingriffe in Zusammenhang mit koronaren Arte-
rien-Bypass-Transplantaten ("coronary artery bypass
graft", CABG). Chirurgische Eingriffe im Zusammen-
hang mit CABG erfordern eine Verbindung einer
Quelle arteriellen Blutes stromabwarts von einem
verengten oder verstopften Abschnitt einer korona-
ren Arterie zum Zweck der Bereitstellung einer ver-
besserten Versorgung von mit Sauerstoff angerei-
chertem Blut fiir ein Gefalisystem des Herzens. Die
Blutquelle ist oftmals eine interne Arterie, und die
Zielregion liegt typischerweise im Bereich der anteri-
oren oder posterioren koronaren Arterien. Chirurgi-
sche Eingriffe mit CABG kénnen entweder eine Off-
nung der Brust erfordern oder bei geschlossener
Brust (minimal-invasiv) durchgefiihrt werden. Chirur-
gische Eingriffe mit Offnung der Brust und CABG er-
fordern die Durchflihrung einer Sternotomie zur
Spreizung der Brust auseinander und zur Bereitstel-
lung eines Zugangs zu dem Herzen. Chirurgische
Eingriffe mit geschlossener Brust und CABG erfor-
dern den Zugang zum Herzen durch Leitungen, die
sich in den Brustraum erstrecken, wie beispielsweise
eine Thorakotomie. Chirurgische Eingriffe mit CABG
kénnen auch bei kiinstlich ausgesetztem Herzschlag
oder schlagendem Herz durchgefiihrt werden.

[0004] Wahrend chirurgischer Eingriffe mit CABG
und kinstlich gestopptem Herzschlag oder schlagen-
dem Herz ist es oftmals erforderlich, eine Unterstit-
zung des Kreislaufs bereitzustellen, um die hamody-
namische Stabilitat des Patienten aufrechtzuerhal-
ten. Fir chirurgische Eingriffe am Herzen mit CABG
und klnstlich gestopptem Herzschlag erfolgt dies
durch einen vollstandigen kardio-pulmonaren Bypass
(CPB), wobei Blut von der Lunge abgezweigt wird zur
kinstlichen Sauerstoffanreichung an einem abseits
gelegenen Ort. Dies wird auch als "vollstandige kard-
iatrische Unterstitzung" bezeichnet. Fir chirurgische
Eingriffe am Herzen mit CABG und schlagendem
Herz erfolgt dies unter Einsatz einer Unterstitzung
des rechten Herzens und/oder des linken Herzens,
wobei das Blut zuriickgeleitet wird von einem Ort in
dem Herzen zu einem anderen unter Fuhrung durch
eine Blutpumpe zur Vermeidung des Bedarfs einer
kinstlichen, das Blut mit Sauerstoff anreichernden
Einrichtung, eines Filters, einer Saline, eines Intubie-
rens und ahnlichem. Dies wird auch als "teilweise
kardiatrische Unterstitzung" bezeichnet. Eine Ruck-
leitung von Blut kann wahrend chirurgischer Eingriffe
am schlagenden Herz auch einer Entleerung einer
ausgewahlten Kammer des Herzens dienen zum
Stabilisieren des Gewebes und um es dem Arzt zu
erleichtern, ein Transplantations-Verfahren auszu-
fuhren.

[0005] Der Vorgang, einen Patienten einer "vollstan-
digen kardiatrischen Unterstitzung" oder "teilweisen
kardiatrischen Unterstitzung" auszusetzen, wird Gb-
licherweise bewerkstelligt unter Einsatz von zwei Ka-
ndlen. Fur chirurgische Eingriffe am Herzen mit
CABG und kunstlich gestopptem Herzschlag wird die
erste Kanule in dem rechten Atrium platziert als eine
Einfluss- oder Saug-Kanule, wahrend die zweite Ka-
nule in der Aorta angeordnet wird als Ausfluss- oder
Ruckfuhr-Kanule von einer das Blut mit Sauerstoff
anreichernden Einrichtung. In chirurgischen Eingrif-
fen am Herzen mit CABG und schlagendem Herz
wird die erste Kanlle in dem rechten oder linken Atri-
um angeordnet. Die zweite Kanlle wird in der Aorta
oder der pulmonaren Arterie angeordnet je nachdem,
welche Seite des Herzens unterstitzt werden muss.
In beiden Fallen kann das Platzieren der Kandlen di-
rekt oder indirekt erfolgen. Eine direkte Kanulisierung
erfordert das Einflhren der Kantle direkt in die ge-
wlnschte Herzkammer oder ein Hauptgefall, wel-
ches sich direkt von dem Herzen erstreckt (d. h. die
Aorta oder die pulmonare Arterie). Die indirekte Ka-
nilisierung erfordert eine Vorwartsbewegung der Ka-
nule intravaskular in die gewilnschte Herzkammer
oder ein Hauptgefal3, welches sich direkt von dem
Herzen erstreckt (d. h. die Aorta oder pulmonare Ar-
terie).

[0006] Direkte Kanilisier-Systeme entsprechend
dem Stand der Technik haben eine Vielzahl von
Nachteilen. Ein erster Nachteil ist, dass die Kanlilisie-
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rung lediglich so lange ausgeflihrt werden kann, wie
der Brustraum offengehalten wird. Ein weiterer Nach-
teil ist, dass das Einfihren der Kantilen und der Tu-
ben durch den Brustraum das Operationsfeld verrin-
gert, d. h. den Raum verringert, in welchem der Chir-
urg arbeiten kann. Zuséatzlich zu der genannten Re-
duzierung des chirurgischen Feldes muss der Arzt
separate Inzisionen fiir jede Kanlle erstellen, wobei
jede Inzision eine potentielle Stelle flr eine Leckage
oder Infektion darstellt. Eine direkte Kandlisierung
durch den Brustraum verlangert auch die Gesamt-
zeit, die erforderlich ist, um ein CABG-Verfahren
durchzufiihren, da der Chirurg nach Offnung des
Brustraumes selbst jede Kaniile positionieren muss.
Dies erhoht die Gesamtzeit, die die Brust des Patien-
ten offen ist und der Umgebung ausgesetzt ist. Dies
ist auch kostenintensiver und erhdht den Bedarf wert-
voller Ressourcen des Krankenhauses, d. h. Betten,
Personal usw. fur eine langere Zeitspanne, was ins-
besondere problematisch ist in Notaufnahme-Situati-
onen oder Intensivmedizin-Bereichen, in denen le-
diglich eine begrenzte Zahl von Betten und Personal
verflgbar ist.

[0007] Eine indirekte Kanilisierung iberwindet viele
der zuvor aufgezahlten Nachteile einer direkten Ka-
nulisierung. Eine indirekte Kanilisierung gewahrleis-
tet eine Durchfihrung kardiatrischer chirurgischer
Eingriffe mit geschlossener Brust, wobei eine Sterno-
tomie nicht erforderlich ist, um einen Zugang zu dem
Herzen zu gewinnen. Eine indirekte Kandlisierung
kann auch nach der Beendigung des kardiatrischen
Verfahrens aufrechterhalten werden. Dies ist vorteil-
haft zur Bereitstellung einer fortwahrenden Unterstit-
zung des Kreislaufes nach Beendigung eines Verfah-
rens sowie fUr die Bereitstellung der Méglichkeit, die
Brust anschlielRend an einen chirurgischen Eingriff
mit offener Brust ohne eine gefahrdende Kaniilisie-
rung zu schliel®en. Eine indirekte Kandlisierung kann
auch die Unubersichtlichkeit im chirurgischen Feld
reduzieren, um mehr Raum fiir den Chirurgen bereit-
zustellen. Diese liefert auch die Mdglichkeit, dass je-
mand anders als der Arzt selbst die Kanllisierung
durchfihrt. Hierdurch ermdglicht eine indirekte Kanu-
lisierung, dass der Arzt selbst den kardiatrischen Ein-
griff in der kleinstmdglichen Zeit durchfliihrt, wodurch
die Kosten verringert werden.

[0008] Wahrend eine indirekte Kanllisierung signifi-
kante Verbesserungen gegenuber einer direkten Ka-
nllisierung ermdglicht, sind auch indirekte Kandli-
sier-Systeme entsprechend dem Stand der Technik
dennoch mit Nachteilen behaftet. Ein Nachteil indi-
rekter Kanllisier-Systeme entsprechend dem Stand
der Technik ist, dass die Kaniilen fest aneinander fi-
xiert sind und somit keinerlei Moglichkeit einer An-
passbarkeit zwischen den distalen Enden der Kanu-
len bieten. Hierdurch wird in hohem Ausmal das Ver-
maogen begrenzt, eine bestimmte Kanulen-Baugrup-
pe an den geeigneten Orten in dem Kreislaufsystem

zu platzieren. Letztlich flhrt dies zu einem Schatzen
bei der Auswahl einer Kanlisier-Baugruppe mit ge-
eigneter GroRe.

[0009] Eine Ineffizienz bei der Auswahl und dem
Platzieren einer geeignet bemessenen Kandili-
sier-Baugruppe erzeugt erhéhte Kosten sowohl hin-
sichtlich der Ressourcen des Krankenhauses (d. h.
Betten, Personal etc.) als auch unnétige Kosten in
Verbindung mit der Entsorgung von Kandllisier-Bau-
grupppen, die bereits in das Kreislaufsystem einge-
fuhrt wurden und fir die spater herausgefunden wird,
dass diese flUr die beabsichtigte kardiatrische Unter-
stitzungsfunktion nicht geeignet bemessen sind. In-
direkte Kanilisier-Systeme gemal dem Stand der
Technik sind weiterhin begrenzt hinsichtlich ihrer
Fluss-Charakteristika.

[0010] US 5,695,457 A beschreibt ein Katheter-Sys-
tem zur Gewinnung eines transluminalen Zugangs zu
dem koronaren Ostium von einer peripheren arteriel-
len Zugangsstelle. Der Katheter besitzt zumindest
zwei distale Zweige und ist ausgestattet mit einem
Verschlussmittel an dem distalen Ende von jedem
Zweig.

[0011] US 5,769,812 A beschreibt einen aortischen
Verschluss-Katheter mit einem ersten und zweiten in-
neren Lumen. Das erste Lumen ist geeignet fir einen
Hindurchtritt von Irrigations-Fluiden oder von Instru-
menten, wahrend das zweite Lumen in fluidischer
Kommunikation mit einem verstopfenden oder ver-
schlieRenden Ballon steht.

[0012] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Verrin-
gerung und/oder eine Vermeidung der zuvor darge-
legten Nachteile des Standes der Technik.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0013] Die vorliegende Erfindung schlagt ein Kanu-
lisier-System gemaf Anspruch 1 vor.

[0014] Die Kanllisier-Baugruppe gewahrleistet eine
Unterstitzung des Kreislaufes und besitzt einen ers-
ten Flusspfad zum Transportieren von Blut zwischen
einer Pumpe und einem ersten vorbestimmten Ort in
dem Kreislaufsystem eines Patienten. Ein zweiter
Flusspfad wird bereitgestellt zum Transportieren von
Blut zwischen einer Pumpe und einem zweiten vor-
bestimmten Ort in dem Kreislaufsystem eines Patien-
ten. Der erste und zweite Flusspfad sind gleitend
oder beweglich miteinander gekoppelt und geeignet
dimensioniert, so dass sich diese im Gebrauch in den
ersten und zweiten vorbestimmten Ort erstrecken
durch eine einzige Inzision, die in das Gefallsystem
des Patienten eingebracht ist.

[0015] In einer Ausflihrungsform der Kanduli-
sier-Baugruppe sind der erste und zweite Flusspfad
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grundsatzlich koaxial zueinander angeordnet, wobei
der zweite Flusspfad zumindest teilweise in dem ers-
ten Flusspfad angeordnet ist.

[0016] In einer weiteren Ausflihrungsform der Kanu-
lisier-Baugruppe sind/ist der erste und/oder zweite
Flusspfad mit einem Hilfs-Lumen ausgestattet.

[0017] In einer weiteren Ausfliihrungsform der Kanu-
lisier-Baugruppe ist das Hilfs-Lumen geeignet be-
messen, um zumindest einen Fuhrungsdraht, einen
Drucksensor und/oder ein optisches Instrument zu
empfangen oder aufzunehmen.

[0018] In einer weiteren Ausfliihrungsform der Kanu-
lisier-Baugruppe ist der erste und/oder zweite Fluss-
pfad mit einer expandierbaren fihrenden Struktur
ausgestattet.

[0019] In einer weiteren Ausfliihrungsform der Kanu-
lisier-Baugruppe fuhrt der erste Flusspfad Blut zu der
Pumpe, wahrend der zweite Flusspfad das Blut aus
der Pumpe fordert.

[0020] In einer weiteren Ausflihrungsform der Kanu-
lisier-Baugruppe flhrt der erste Flusspfad Blut aus
der Pumpe, und der zweite Flusspfad flihrt Blut in die
Pumpe.

[0021] In einer weiteren Ausflihrungsform der Kani-
lisier-Baugruppe ist der erste und/oder zweite Fluss-
pfad mit zumindest einem Flussratensensor, einem
Drucksensor und/oder einem optischen Sensor aus-
gestattet.

[0022] In einer Ausfiihrungsform der Kandili-
sier-Baugruppe ist der erste und/oder zweite Fluss-
pfad ausgestattet mit einem Hilfs-Lumen fir einen
Fluidfluss.

[0023] Der erste und/oder Flusspfad ist ausgestattet
mit einem vorgeformten Kurvenverlauf oder einer
Kriimmung zur Fihrung des Blutflusses zu dem ers-
ten oder zweiten vorbestimmten Ort in dem Kreislauf-
system.

[0024] In einer Ausfiihrungsform der Kandili-
sier-Baugruppe beinhaltet der erste und/oder zweite
Flusspfad einen Materialabschnitt, der selektiv defor-
miert werden kann zur Schaffung eines Kurvenver-
laufes oder einer Krimmung in dem Flusspfad zur
Vereinfachung oder Erméglichung einer Fiihrung des
Flusspfades in den ersten oder zweiten vorbestimm-
ten Ort in dem Kreislaufsystem.

[0025] In einer Ausfiihrungsform der Kandili-
sier-Baugruppe ist der erste und/oder zweite Fluss-
pfad ausgestattet mit einer Vielzahl von Offnungen
zur Vereinfachung oder Ermoglichung eines Flu-
id-Flusses in den ersten und/oder zweiten Flusspfad

oder aus diesem hinaus.

[0026] In einer Ausfihrungsform der Kandli-
sier-Baugruppe besitzt der erste Flusspfad eine Viel-
zahlzahl von Drainage-Offnungen zur Vereinfachung
oder Ermoglichung eines fluidischen Flusses durch
den ersten Flusspfad.

[0027] In einer Ausfuhrungsform der Kanduli-
sier-Baugruppe besitzt der erste Flusspfad einen ver-
engten Bereich, der im Gebrauch ungefahr benach-
bart den Drainagedffnungen des ersten Flusspfades
angeordnet ist.

[0028] In einer Ausfuhrungsform der Kanduli-
sier-Baugruppe besitzt der zweite Flusspfad einen
verbreiterten Bereich, der im Gebrauch ungefahr be-
nachbart den Drainagedffnungen des ersten Fluss-
pfades angeordnet ist.

[0029] In einer Ausfuhrungsform der Kanduli-
sier-Baugruppe ist der erste und/oder zweite Fluss-
pfad unabhangig relativ zu der Inzision positionierbar
nach dem Einsetzten in das Gefallsystem des Pati-
enten.

[0030] In einer Ausfuhrungsform der Kandali-
sier-Baugruppe kann der Abstand zwischen einem
distalen Ende des ersten Flusspfades und des dista-
len Endes des zweiten Flusspfades selektiv ange-
passt werden durch Gleiten oder Bewegung des ers-
ten oder zweiten Flusspfades relativ zu dem anderen
Flusspfad.

[0031] In einer Ausflhrungsform der Kanili-
sier-Baugruppe sind der erste und zweite Flusspfad
derart konfiguriert, dass im Gebrauch das distale
Ende des zweiten Flusspfades in einem festen Ab-
stand von dem distalen Ende des ersten Flusspfades
angeordnet werden kann.

[0032] Die Kanulen-Baugruppe kann eingesetzt
werden in einem Verfahren zur Bereitstellung einer
Unterstitzung des Kreislaufes. In einem ersten
Schritt dieses Verfahrens erfolgt eine Entnahme oder
ein Zuruckziehen von Blut aus einem ersten vorbe-
stimmten Ort in dem Kreislaufsystem eines Patien-
ten. Der zweite Schritt beinhaltet eine Wiederzufuhr
des entfernten Blutes zu einem zweiten vorbestimm-
ten Ort in dem Kreislaufsystem des Patienten. Die
Schritte eines Entfernens und Zurlckfiihrens werden
durchgefiihrt durch Bereitstellen einer Kanule mit ei-
nem ersten Flusspfad unter gleitender Kopplung mit
einem zweiten Flusspfad, wobei der ersten und zwei-
te Flusspfad derart dimensioniert sind, dass sich die-
se durch eine einzige Inzision, die in dem Gefalisys-
tem des Patienten gebildet ist, an den ersten und
zweiten vorbestimmten Ort erstrecken.

[0033] Das Einflhren der Kanilen-Baugruppe in

4/36



DE 699 38 002 T2 2009.01.15

den Patienten kann herbeigeflihrt werden unter Aus-
fuhrung folgender Verfahrensschritte: (1) Einbringen
einer einzigen Inzision in das Gefaflsystem des Pati-
enten; (2) Bereitstellen der Kanulen-Baugruppe; (3)
Vorwartsbewegen eines distalen Endes des ersten
Flusspfades durch die Inzision in einen oder zu ei-
nem ersten vorbestimmten Ort in dem Kreislaufsys-
tem des Patienten; und (4) Vorwartsbewegen eines
distalen Endes des zweiten Flusspfades durch die In-
zision zu einem zweiten vorbestimmten Ort in dem
Kreislaufsystem des Patienten.

[0034] Die Kanulen-Baugruppe kann Einsatz finden
in einem Verfahren zur Bereitstellung einer Unterstit-
zung des Kreislaufes, welches folgende Verfahrens-
schritte aufweist: (1) Bereitstellen eines ersten Fluss-
pfades, der beweglich oder gleitend gekoppelt ist mit
einem zweiten Flusspfad; (2) Vorwartsbewegen einer
distalen Spitze oder eines Endes des ersten Fluss-
pfades durch eine Inzision, die in dem Kreislaufsys-
tem eines Patienten gebildet ist, zu einem ersten vor-
bestimmten Ort in dem Kreislaufsystem eines Patien-
ten; (3) Vorwartsbewegen einer distalen Spitze des
zweiten Flusspfades durch die Inzision zu einem
zweiten vorbestimmten Ort in dem Kreislaufsystem
des Patienten; (4) Entfernen oder Zurlickziehen von
Blut von dem ersten vorbestimmten Ort in dem Kreis-
laufsystem des Patienten; und (5) Zurlickfiihren des
entfernten Blutes zu dem zweiten vorbestimmten Ort
in dem Kreislaufsystem des Patienten.

[0035] Die Inzision kann gebildet werden in der Aor-
ta, der Karotisarterie, der femoralen Arterie, der radi-
alen Arterie, der axillaren Arterie, der interioren jugu-
laren Vene, der externen jugularen Vene, der inferio-
ren Hohlvene, der superioren Hohlvene, der brachio-
cephalischen Vene, der radialen Vene, der pulmona-
ren Arterie und/oder der pulmonaren Vene.

[0036] Die Inzision kann gebildet werden an einem
Ort zwischen der Aorta und der Karotisarterie, der
Aorta und der femoralen Arterie, der Aorta und der ra-
dialen Arterie, der Aorta und der axillaren Arterie, der
inferioren Hohlvene und der femoralen Vene, der su-
perioren Hohlvene und der interioren jugularen Vene
und/oder der superioren Hohlvene und der brachio-
cephalischen Vene.

[0037] Der erste und zweite vorbestimmte Ort kann
das rechte Atrium und die pulmonare Vene sein.

[0038] Der erste und zweite vorbestimmte Ort kann
der linke Ventrikel und die Aorta des Patienten sein.

[0039] Der erste Flusspfad kann vorwartsbewegt
werden zu dem ersten vorbestimmten Ort unter Ein-
satz der Seldinger-Technik.

[0040] Der zweite Flusspfad kann vorwartsbewegt
werden zu dem zweiten vorbestimmten Ort unter Ein-

satz einer FUhrungs-Einrichtung.

[0041] Der zweite Flusspfad kann vorwartsbewegt
werden zu dem zweiten vorbestimmten Ort unter Ein-
satz einer flussgefihrten Fihrungs-Einrichtung.

[0042] Die Fuhrungs-Einrichtung kann einen Flh-
rungsdraht oder ein Fihrungskabel aufweisen, wel-
ches in einem zugeordneten oder besonderen
Hilfs-Lumen unterstutzt wird, welches in dem zweiten
Flusspfad gebildet ist.

[0043] Der erste und/oder zweite Flusspfad
kann/kénnen vorwartsbewegt werden unter Einsatz
einer "Cut-Down"-Technik.

[0044] Die Kanulisier-Baugruppe kann eingesetzt
werden in einem Verfahren zum Zirkulieren von Fluid.
Das Verfahren beinhaltet folgende Verfahrensschrit-
te: (1) Einsetzen der Kandulisier-Baugruppe in einen
ersten vorbestimmten Ort in einem Kérper durch eine
vaskulare Inzision; (2) Begriindung einer Fluss-Kom-
munikation zwischen einem ersten der Flusspfade
und dem ersten vorbestimmten Ort; (3) gleitende Be-
wegung eines zweiten der Flusspfade an einen zwei-
ten vorbestimmten Ort, der beabstandet ist von dem
ersten vorbestimmten Ort; (4) Begrindung einer
Fluss-Kommunikation zwischen dem zweiten Fluss-
pfad und dem zweiten vorbestimmten Ort; (5) Kopp-
lung des ersten und zweiten Flusspfades mit einem
Pumpsystem; und (6) Betreiben des Pumpsystems
zum Transportieren von Fluid von dem ersten vorbe-
stimmten Ort zum Einfiihren des Fluides in den zwei-
ten vorbestimmten Ort.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0045] Viele Vorteile der vorliegenden Erfindung
werden flr den Fachmann ersichtlich mit dem Lesen
dieser Beschreibung in Verbindung mit den beigefiig-
ten Zeichnungen, in denen entsprechende Bezugs-
zeichen fur entsprechende Elemente verwendet wer-
den.

[0046] Fig. 1 zeigt eine schematische Ansicht einer
Kandlisier-Baugruppe entsprechend der vorliegen-
den Erfindung.

[0047] Fig. 2 zeigt eine schematische Ansicht einer
inneren Kanile der Kanllisier-Baugruppe gemaf der
vorliegenden Erfindung.

[0048] Fig.3 =zeigt eine Querschnittsansicht bei
Schnittfiihrung entlang der Schnittlinie 3-3 in Fig. 2.

[0049] Fig. 4 zeigt eine schematische Ansicht einer
aufleren Kanille und einer Verbindungseinrichtung
der Kandlisier-Baugruppe entsprechend der vorlie-
genden Erfindung.
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[0050] Fig.5 =zeigt eine Querschnittsansicht bei
Schnittfihrung entlang der Linie 5-5 in Fig. 4.

[0051] Fig. 6 zeigt eine schematische Ansicht einer
inneren Kanlle gemaf der vorliegenden Erfindung
mit einem Gelenk oder einer Verbindung, welches
oder welche gebildet ist mit einem auf Strom reagie-
renden Material.

[0052] Fig. 7 zeigt eine schematische Ansicht einer
Kantle mit einem steuerbaren vorgeformten Kurven-
verlauf gemaR der vorliegenden Erfindung.

[0053] Fig. 8 ist eine geschnittene Ansicht eines
Y-Verbinders fir einen Einsatz in der Kanilisier-Bau-
gruppe gemalf der vorliegenden Erfindung.

[0054] Fig. 9 zeigt eine schematische Ansicht einer
hamostatischen Klappe oder eines Ventils fir einen
Einsatz in der Kanilisier-Baugruppe gemaf der vor-
liegenden Erfindung.

[0055] Fig. 10 zeigt eine schematische Schnittan-
sicht eines parallelen Verbinders fir einen Einsatz in
der Kantilisier-Baugruppe gemaf der vorliegenden
Erfindung.

[0056] Fig.11 ist eine Querschnittsansicht bei
Schnittfihrung entlang der Linie 11-11 gemalR

Fig. 10.

[0057] Fig. 12 zeigt eine schematische Ansicht des
parallelen Verbinders gemaR Fig. 10.

[0058] Fig. 13 zeigt eine schematische Ansicht, die
den anfanglichen Schritt eines Durchstechens des
Gefales des Patienten zeigt.

[0059] Fig. 14 zeigt eine schematische Ansicht, die
den Schritt des Anordnens des Fuhrungsdrahtes in
dem Gefal} des Patienten zeigt.

[0060] Fig. 15 zeigt eine schematische Ansicht mit
einem Dilator in der duf3eren Kanulen-Baugruppe.

[0061] Fig. 16 zeigt eine schematische Ansicht, die
die aulere Kanulen-Baugruppe mit Eintritt in das kar-
diovaskulare System des Patienten bei der brachio-
cephalischen Vene zeigt.

[0062] Fig. 17 zeigt eine schematische Ansicht der
Kanuilisier-Baugruppe gemaf der vorliegenden Erfin-
dung am Einsatzort in dem Patienten.

[0063] Fig. 18 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner aulleren Kanule gemal der vorliegenden Erfin-
dung, die mit einem Druck-Ubertragungselement
ausgestattet ist,.

[0064] Fig. 19 zeigt eine Querschnittsansicht bei

Schnittfihrung entlang der Linie 19-19 gemaR
Fig. 18.

[0065] Fig. 20 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner aulReren Kanile gemal der vorliegenden Erfin-
dung, die mit einem Paar von Druck-Sensoren aus-
gestattet ist,.

[0066] Fig. 21 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner aulleren Kanlle, die gemal der vorliegenden Er-
findung mit einer Beleuchtung ausgestattet ist.

[0067] Fig. 22 zeigt eine Querschnittsansicht bei
Schnittfihrung entlang der Schnittlinie 22-22 geman

Fig. 21.

[0068] Fig. 23 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner inneren Kanile, die gemaf der vorliegenden Er-
findung mit einem Ballon ausgestattet ist.

[0069] Fig. 24 zeigt eine Querschnittsansicht bei
Schnittfihrung entlang der Schnittlinie 24-24 gemaf

Fig. 23.

[0070] Fig. 25 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner inneren Kanile, die gemaf der vorliegenden Er-
findung mit einem Heizelement-Thermistor ausge-
stattet ist.

[0071] FEig. 26 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner aufleren Kanule, die gemal der vorliegenden Er-
findung mit einem Heizelement-Thermistor ausge-
stattet ist.

[0072] Fig. 27 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner Kaniilisier-Baugruppe, die abweichend zur vorlie-
genden Erfindung ausgebildet ist, mit einer ersten
und zweiten Kaniile, die Seite-an-Seite-liegend an-
geordnet sind und gleitend konfiguriert sind.

[0073] Fig. 28A-Fig. 28D zeigen Querschnittsan-
sichten bei Schnittflihrung entlang der Schnittlinie
28-28 in

[0074] Fig. 27 und zeigen beispielhafte Kopplungs-
mechanismen, die geeignet sind zur gleitenden oder
beweglichen Kopplung der ersten und zweiten Kanu-
le.

[0075] Fig. 29 zeigt eine Querschnittsansicht der
Kandlisier-Baugruppe bei zur Erfindung abweichen-
der Ausgestaltung mit einer ersten und zweiten Ka-
nule, die in einer zweiten Seite-an-Seite-Konfigurati-
on und gleitender Konfiguration angeordnet sind.

[0076] Fig. 30A-Fig. 30B zeigen Querschnittsan-
sichten bei Schnittflihrung entlang der Schnittlinie
30-30in

[0077] Eig. 29, die beispielhafte Kopplungsmecha-
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nismen zeigen, die geeignet sind fur eine bewegliche
oder gleitende Kopplung der ersten und zweiten Ka-
nule.

[0078] Fig. 31 zeigt eine schematische Teilansicht,
die den Einsatz von Hilfs-Lumen in einer Kanlile zei-
gen.

[0079] Fig.32 ist eine Querschnittsansicht bei
Schnittfihrung entlang der Schnittlinie 32-32 geman

Fig. 31.

[0080] Fig. 33 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner Kanllisier-Baugruppe entsprechend der vorlie-
genden Erfindung mit Drainage-Offnungen, die auf
oder in der aulleren Kanlle gebildet sind, und einem
engeren Bereich entlang eines Langsabschnittes der
inneren Kanlile.

[0081] Fig. 34 zeigt eine Querschnittsansicht bei
Schnittfiihrung entlang der Schnittlinie 34-34 gemaf

Fig. 33.

[0082] Fig. 35 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner Kanllisier-Baugruppe entsprechend der vorlie-
genden Erfindung mit Drainage-Offnungen, die auf
oder in der aulleren Kanlle gebildet sind, und einem
weiteren Bereich in einem Langsabschnitt der inne-
ren Kanlle.

[0083] Fig. 36 zeigt eine Querschnittsansicht bei
Schnittfiihrung entlang der Schnittlinie 36-36 gemaf

Fig. 35.

[0084] FEiq. 37 zeigt eine schematische Ansicht der
inneren Kanule der Kandlisier-Baugruppe eines Typs
wie in den Fig. 33 und Fig. 34 dargestellt mit zusatz-
lichen Offnungen, die nahe dem distalen Ende oder
der distalen Spitze von dieser gebildet sind.

[0085] Fig. 38 zeigt eine Querschnittsansicht bei
Schnittfiihrung entlang der Schnittlinie 38-38 gemaf

Fig. 37.

[0086] Fig. 39 zeigt eine schematische Ansicht der
inneren Kandule der Kandlisier-Baugruppe eines Typs
gemal den Fig. 33 und Fig. 34, mit einem Ballon,
der nahe der distalen Spitze von dieser angeordnet
ist.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0087] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Kani-
lisier-Baugruppe, die bestimmt ist flir den Einsatz in
einer Vielzahl von unterschiedlichsten Anwendun-
gen, die das Einflihren und/oder Entfernen von Flui-
den in und/oder aus einen oder einem Koérper erfor-
dern. Die Kanllisier-Baugruppe entsprechend der
vorliegenden Erfindung ist insbesondere geeignet fir

einen Einsatz in kardiatrischen Anwendungen, ob-
wohl es ersichtlich ist, dass eine Anwendung der Ka-
nulisier-Baugruppe und der Verfahren entsprechend
der vorliegenden Erfindung auf diese kardiatrischen
Anwendungen nicht begrenzt ist. Lediglich beispiel-
haft wird angefiihrt, dass die Kandulisier-Baugruppe
entsprechend der vorliegenden Erfindung nutzlich ist
in bestimmten kardiatrischen Anwendungen ein-
schlief3lich (ohne Beschrankung hierauf) Verfahren,
die ein koronares Bypass-Transplantat (CABG), ei-
nen kardiopulmunaren Bypass (cardiopulmonary by-
pass CPB), eine Unterstitzung des linken Herzend
und/oder des rechten Herzens, eine offene Brust
oder eine geschlossene Brust (minimal-invasiv), eine
Kaniilisierung eines GefaRes, eine Uberbriickung zu
einem Transplantat oder ein Bricken-Transplantat
und/oder einen "failure-to-wean-from-bypass" erfor-
dern.

[0088] Der Begriff "Kantile" wird hier definiert als ein
hohles (nicht notwendigerweise rohrformiges) Instru-
ment, welches geeignet gestaltet ist, um in eine Ver-
tiefung oder Hohlung des Kérpers eingefiihrt zu wer-
den zum Transportieren von Fluid in die Kérpervertie-
fung oder -héhlung und/oder aus dieser heraus. Der
Begriff "Katheter" umfasst ein schlankes flexibles
Rohr mit einem minimalen Durchmesser, das in einen
Korperkanal wie beispielsweise eine Vene eingesetzt
werden kann zum Zweck eines Fihrens und/oder
Sensierens. Der Begriff "vaskulares System" oder
"Gefalisystem" wird hier verwendet fiir ein Netzwerk
aus Arterien und Venen in dem Korper mit Ausnahme
des Herzens und den Hauptgefallen, die sich direkt
von diesem erstrecken. Der Begriff "Kreislaufsystem”
wird hier verwendet fiir das gesamte Netzwerk der
Arterien und Venen in dem Koérper einschlieRlich dem
Herz und den Hauptgefallen, die sich direkt von dem
Herz erstrecken. Der Begriff "Inzision" wird verwen-
det als ein Loch, eine Bohrung, eine Offnung oder
Ausnehmung, die in einem Gefal} oder Korper gebil-
det ist.

[0089] Fig. 1 zeigt eine beispielhafte Ausflihrungs-
form einer Kanlilisier-Baugruppe 30 entsprechend
der vorliegenden Erfindung. Die Kanilisier-Baugrup-
pe 30 besitzt eine innere Kanule 40 und eine aulRere
Kanule 50. Die proximalen Enden der inneren Kanule
40 und der auReren Kanile 50 verbleiben wahrend
des Gebrauchs auRerhalb des Korpers 31 des Pati-
enten. Die innere und aufRere Kanile 40, 50 werden
mit einem Pumpsystem (nicht dargestellt) verbun-
den, welches eingesetzt wird zur Erhdhung des Blut-
flusses wahrend des chirurgischen Eingriffes am
schlagenden Herz. Eine beispielhafte Pumpe ist eine
Reverse-Fluss-Pumpe eines Typs, der beschrieben
ist in der Patentanmeldung PCT/US97/18674, deren
Inhalt zum Gegenstand des vorliegenden Patentes
gemacht wird. Ein wesentlicher Vorteil einer derarti-
gen Anordnung ist die Anordnung des Pumpsystems
und zugeordneter Verbindungen, Sensoren und wei-
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terer Einrichtungen auferhalb der unmittelbaren
Nahe oder Nachbarschaft zu dem chirurgischen Ein-
griffs am schlagenden Herz, wodurch Raum freige-
setzt wird, in welchem der Chirurg arbeiten kann. Ein
weiterer Vorteil ist das Erfordernis eines kleinen An-
saugvolumens, da das Pumpsystem dichter an dem
Korper des Patienten (d. h. nahe dem Nacken- oder
Halsbereich des Patienten) angeordnet werden
kann, da in diesem Bereich nicht gearbeitet werden
muss. Zusatzlich kann vor dem chirurgischen Eingriff
das Einsetz-Verfahren fir die Kandulisier-Baugruppe
durch jemand anderen als den Chirurgen, wie bei-
spielsweise den Anasthesisten, durchgefihrt wer-
den, wodurch die Zeitdauer reduziert wird, die fur den
chirurgischen Eingriff am Herz selber erforderlich ist.

[0090] Die Kanilisier-Baugruppe 30 kann geeignet
gestaltet oder angepasst sein fiir einen Gebrauch in
vielfaltigen Anwendungen, in denen Fluide in den
Koérper eingefuhrt werden und aus diesem entfernt
werden. Zum Zweck einer klareren Beschreibung der
vorliegenden Erfindung wird im Folgenden die Kanu-
lisier-Baugruppe 30 beschrieben fir den Einsatz zur
Bereitstellung einer Unterstiitzung des rechten Her-
zens durch die interne jugulare Vene. Es ist allerdings
ersichtlich, dass die Baugruppe 30 durch beispiels-
weise VergroRerung oder Verkleinerung der Kani-
len-GréRe und/oder der Zahl derart konfiguriert und
angepasst werden kann, dass die Baugruppe 30 vor-
teilhaft eingesetzt werden kann fiir andere medizini-
sche Anwendungen, in denen Fluide in den Koérper
eingeflihrt werden und aus diesem entfernt werden.
Insbesondere kann die Vorrichtung gemal der vorlie-
genden Erfindung verwendet werden zur Bereitstel-
lung einer Kreislaufunterstiitzung durch indirekten
oder entfernt gelegenen Zugang zu dem Kreislauf-
system des Patienten. Hier betreffen die Begriffe "in-
direkter Zugang" oder "entfernt gelegener Zugang"
die Gewinnung eines Zugangs zu dem Patienten
durch eine Inzision, die in dem GefaRsystem des Pa-
tienten gebildet ist. Ein indirekter oder entfernter Zu-
gang ist abgegrenzt gegenlber einem direkten Zu-
gang dahingehend, dass der direkte Zugang typi-
scherweise eine Sternotomie beinhaltet, um Zugang
zu dem Kreislaufsystem des Patienten zu gewinnen.
Beispielhafte Punkte fiir die Gewinnung eines indi-
rekten Zuganges zu dem Patienten in Ubereinstim-
mung mit der vorliegenden Erfindung beinhalten (oh-
ne Beschrankung hierauf) den Zugang zu der brachi-
ocephalischen Vene, zur Karotisarterie, zur axillaren
Arterie oder der femoralen Vene.

[0091] In Fig. 1 ist die Kanlilisier-Baugruppe 30 ge-
maf der vorliegenden Erfindung in zusammenge-
bauter Konfiguration dargestellt. Die au3ere Kanile
50, die Teil einer auReren Kanulen-Baugruppe 70 ist,
ist geeignet dimensioniert, um die innere Kanule 40
durch ein inneres Lumen (nicht dargestellt) zu emp-
fangen oder aufzunehmen. In der dargestellten Aus-
fuhrungsform wird ein Y-Verbinder 55 eingesetzt zur

abdichtenden Wechselwirkung mit der dufleren Ka-
nile 50 zur Bildung einer aueren Kanilen-Baugrup-
pe 70. Der Verbinder 55 ist lediglich beispielhaft ge-
wahlt. Die Kandlisier-Baugruppe 30 entsprechend
der vorliegenden Erfindung ist nicht abhangig von ei-
nem besonderen Typ eines eingesetzten Verbinders.
Wahrend des Betriebs liegen das distale Ende 58 der
aulleren Kanlle 50 und das distale Ende 49 der inne-
ren Kanile 40 in dem Korper der Patienten bei
Durchdringung einer Inzision in dem Gewebe 31 des
Patienten. GemaR einer bevorzugten Ausflihrungs-
form dient das distale Ende 58 der auferen Kantile
50 dem Absaugen oder Entfernen von Blut, und das
distale Ende 49 der inneren Kantile 40 dient der Wie-
dereinflihrung des Blutes in den Korper. Das proxi-
male Ende 48 der inneren Kantle 40 und das proxi-
male Ende 56 der dufleren Kanile 50 stehen aus
dem Korper des Patienten heraus und bilden ein In-
terface mit der chirurgischen Ausristung wie bei-
spielsweise ein Reverse-Fluss-Pumpsystem (nicht
dargestellt) zur Erhéhung des Blutflusses, wie dies
bereits zuvor diskutiert worden ist.

[0092] Wie in Eig. 2 und Eig. 3 zu erkennen ist, be-
sitzt die innere Kandlle 40 eine substantiell rohrartige
Struktur mit einer Wandung 44, die ein Haupt-Lumen
42 definiert. Die Lange der Kanule 40 ist anwen-
dungsabhangig. Diese hangt ab beispielsweise von
der GroRe des Patienten und dem Abstand von der
Inzision in dem Hals oder Nacken zum Bestimmungs-
ort in dem pulmonaren System des Patienten. Fir
eine CPB-Anwendung ist die pulmonare Arterie der
Bestimmungsort, in dem Blut aus dem Pumpsystem
Uber die innere Kaniile 40 in den Patienten zurtickge-
fuhrt wird, so dass die Dimensionen der inneren Ka-
nile 40 entsprechend gewahlt werden.

[0093] Die innere Kaniile 40 ist an ihrem proximalen
Ende 48 mit einem Verbinder 46 ausgestattet, der ge-
eignet bemessen ist zur Bildung eines Interfaces mit
vielfaltigen chirurgischen Instrumenten (nicht darge-
stellt), wie beispielsweise der Auslassbereich (oder
fur einige Anwendungen der Einlassbereich) einer
Reverse-Fluss-Pumpe (nicht dargestellt). Die innere
Kanile 40 kann mit einem Loch oder mehreren L6-
chern 43 ausgestattet sein, die bei dem distalen Ende
49 angeordnet sind, wobei dies zusatzlich zu der of-
fenen Spitze 47 dieser substantiell zylindrischen
Struktur erfolgen kann, um einen effizienteren Durch-
tritt von Fluid zu ermdglichen. Weiterhin ist die distale
Spitze 49 der inneren Kantile 40 abgeschragt zur Er-
mdglichung eines Einsetzens in die interne jugulare
Vene.

[0094] Fig. 4 und Fig. 5 zeigen die Details der au-
Rern Kanulen-Baugruppe 70, die grundsatzlich eine
aulere Kantle 50 aufweist, die gepaart ist oder zu-
sammengesteckt ist mit einem Y-Verbinder 55. Die
aullere Kanule 50 besitzt ein Haupt-Lumen 52, wel-
ches durch eine substantiell rohrartige Wandung 54

8/36



DE 699 38 002 T2 2009.01.15

definiert ist. Das Haupt-Lumen 52 erstreckt sich in
Langsrichtung zwischen dem proximalen Ende 56
und dem distalen Ende 58 der duferen Kanule 50.
Die Lange der Kanule 50 und des Haupt-Lumens 52
sind geeignet gewahlt in Abhangigkeit von der Gré3e
des Patienten und anderen, bereits zuvor diskutier-
ten Faktoren. Die rohrartigen Wandungen 44 und 54
der Kanulen 40 und 50 kénnen aus Materialien gebil-
det sein, die im Bereich von fest, steif bis flexibel aus-
gebildet sein kdnnen. Entsprechend einer bevorzug-
ten Ausfuhrungsform ist ein semi-steifes transparen-
tes Material eingesetzt wie beispielsweise Polyure-
than oder Silikon mit einer Harte zwischen ungefahr
30A und 90A auf einer Shore-Harte-Skala, welches
einer Sterilisierung durch Ethylen-Oxyd (ETO) aus-
gesetzt werden kann. Steife klare Materialien kbnnen
fur den Y-Verbinder 55 eingesetzt werden. Ein bevor-
zugter Y-Verbinder 55 ist gebildet aus oder mit Poly-
carbonat oder Polyvinylchlorid. Die Kantlen 40 und
50 kénnen auch Kontrastmittel-Markierungen (nicht
dargestellt) aufweisen zur Ermittlung des Einsatzor-
tes in dem Korper des Patienten. Zur Gewahrleistung
struktureller Unterstiitzung kann ein (nicht dargestell-
ter) spiralartiger Draht vorgesehen sein zur Unter-
stlitzung der Wandungen 44 und 54. Der (nicht dar-
gestellte) spiralartige Draht kann auch in die Wan-
dungen eingeformt sein oder anderweitig darin abge-
stutzt sein und kann sich Uber einen Teil der Lange
der Kanulen 40 und 50 erstrecken oder die gesamte
Lange. Der Draht vereinfacht das Handling der Kanu-
len und verringert die Wahrscheinlichkeit, dass die
Kanulen zusammenfallen oder abgeklemmt werden
kdénnen, und somit, dass der fluidischen Fluss zu dem
Patienten geschlossen wird oder der Fluss von die-
sem weg. Andere Arten einer Verstarkung der rohrar-
tigen Korper der Kanulen 40 und 50 sind dem Fach-
mann bekannt und kénnen fir die vorliegende Erfin-
dung Einsatz finden. Zusatzlich kann keine Verstar-
kung erforderlich sein, wenn das Material der Kanlile
hinreichend steif ist oder wenn ein hinreichender flui-
discher Fluss in den Kanllen gewahrleistet ist.

[0095] Eine oder mehrere vorgeformte Kurvenver-
laufe sind in der inneren Kaniile 40 und/oder der au-
Reren Kanile 50 vorgesehen. Gemal Fig. 2 verein-
fachen oder ermdglichen die vorgeformten Kurven-
verlaufe, die mit den Bezugszeichen 32 und 34 an
der inneren Kanule 40 bezeichnet sind, die Mandv-
rierbarkeit der Kaniile wahrend des Einsetzens in den
Korper des Patienten, wodurch eine Behandlung ge-
wundener Bahnen wie beispielsweise durch das Atri-
um, die ventrikulare Klappe oder die pulmonare Klap-
pe ermdglicht wird. Der Winkel der vorgeformten Kur-
venverlaufe kann irgendwo im Bereich von 0-180°
liegen, wobei der Kurvenverlauf irgendwo entlang der
Lange der Kandlen 40, 50 angeordnet sein kann und
in mindestens einer Ebene liegen kann — je nach der
jeweiligen Anwendung. Die Kurvenverlaufe kénnen
auch einen veranderbaren oder anpassbaren Winkel
aufweisen, der gebildet wird durch veranderbare

oder expandierbare Verbindungen oder Gelenke. In
einer derartigen Ausfiihrungsform, die in Fig. 6 dar-
gestellt ist, kann die innere Kanile 40 mit einem ex-
pandierbaren Gelenk 82 oder einer Verbindung aus-
gestattet sein, die eine Veranderung der Lange
und/oder der Orientierung des distalen Endes 49 hin-
sichtlich des Korpers der inneren Kanule 40 durch
Durchleiten eines Stroms durch das Gelenk 82 oder
die Verbindung oder Eliminieren eines derartigen
Stroms ermoglicht. Die Verbindung 82 ist mit einem
Formerinnerungsmaterial gebildet, welches in Anwe-
senheit eines Stromes eine Veranderung der Lange
und/oder der Form in Abhangigkeit von den charak-
teristischen Merkmalen des eingesetzten Materials
erfahrt. Ein Beispiel eines derartigen Materials, wel-
ches fir die Verbindung 82 eingesetzt werden kann,
ist Nitinol™, welches verfligbar ist von dem Unterneh-
men Educational Innovations, Inc. 151 River Road,
Cos Cab CT 06807. Wie in Fig. 7 dargestellt kann
das distale Ende 49 der Kanlle 40 anfanglich gebo-
gen oder gekrimmt sein, wobei ein Streifen 84 eines
Nitinol™-Materials in der rohrférmigen Wandung der
Kanule 40 angeordnet ist, welches anfanglich zur Bil-
dung der Krimmung 83 oder des Kurvenverlaufes in
der Kantule 40 geformt ist. Der Kurvenverlauf 83 oder
die Krimmung kann selektiv verandert werden durch
Durchleitung eines Stromes durch den Niti-
nol™-Draht 84, wodurch es dem Betreiber erméglicht
wird, die Position und die Orientierung des distalen
Endes 49 zu verandern. In einer anderen Ausfih-
rungsform mit einem anpassbaren Lumen kdnnen
Kabel vorgesehen sein, die dazu dienen, Krafte auf-
zubringen oder zu beseitigen, die Deformationen der
Kanule oder eine Krimmung derselben erzeugen.

[0096] GemaR Fig. 4 und Fig. 5 ist an dem distalen
Ende 58 der dufReren Kantle 50 eine Spitze 60 be-
festigt, die mit einem bio-kompatiblen Material, vor-
zugsweise einem polymeren Material, gebildet ist,
welches geeignet angepasst ist, um steif die innere
Kanule 40 in der duReren Kanule 50 in Position zu
halten. Der Durchmesser des Lumens 52 wird grof3er
gewahlt als der duRere Durchmesser der inneren Ka-
nile 40, um einen Durchtritt von Fluid durch das
Haupt-Lumen 52 auch bei Anwesenheit der inneren
Kanule 40 in dem Haupt-Lumen 52 zu erméglichen.
Die Spitze 60 ist vorzugsweise von steiferem Aufbau
als das Material der rohrférmigen Wandung 54 zur
Gewabhrleistung einer besseren Unterstiitzung der
Kandle 40 und zum Einsetzen in den Kérper. Zusatz-
lich zu einem Hauptkanal 62 fur den Durchtritt der in-
neren Kantle 40 ist die Spitze 60 auch ausgestattet
mit peripheren Bohrungen oder Lochern 64 zum Er-
moglichen eines Ausflusses von Fluid aus der dulRe-
ren Kanile 50 oder eines Flusses zu dieser. Die peri-
pheren Bohrungen oder Lécher 64 sind zwischen den
Unterstlitzungen 65 gebildet und erstrecken sich
substantiell in Langsrichtung entlang der Spitze 60,
vorzugsweise mit einer abgeschragten Form mit ei-
nem sich verringernden Durchmesser in Richtung
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des distalen Endbereichs der Spitze 60. Der kombi-
nierte Bereich der Locher 64 ist groRer als der Quer-
schnittsbereich zwischen der inneren Kantile 40 und
der aulieren Kanile 50, wodurch eine teilweise Blo-
ckade der Loécher 64 ohne Beeintrachtigung des
Flusses durch die Spitze 60 oder dufere Kantle 50
ermdglicht wird.

[0097] Der Y-Verbinder 55 stellt ein Mittel dar zur Bil-
dung eines Interfaces fur Einfluss- und Ausfluss-Be-
reiche des Pumpsystems (nicht dargestellt) mit den
Kanilen 40 und 50. Andere Typen von Verbindern
kdnnen ebenfalls eingesetzt werden zur Bereitstel-
lung eines derartigen Interfaces. Zusatzlich ist der
Bereich unterschiedlicher Typen von Pumpen, mit
denen die vorliegende Erfindung verwendet werden
kann, breit infolge der neuartigen Anordnung der Ka-
nilen hinsichtlich des Patienten und infolge der M6g-
lichkeit einer Reduzierung des Ansaugvolumens
oder Fordervolumens. Beispiele moglicher einsetz-
barer Pumpen beinhalten (ohne Beschrankung hier-
auf) koaxiale Reverse-Fluss-Pumpen, Roller-Pum-
pen und Zentrifugalpumpen.

[0098] Wie im groReren Detail in Eig. 8 dargestellt
ist, besitzt der Y-Verbinder 55 einen ersten Kanal 57
und einen zweiten Kanal 59, die durch substantiell
rohrférmige Wandungen definiert sind, die konvergie-
ren in einen Haupt-Kanal 61, der sich koaxial zu dem
ersten Kanal 57 erstreckt. Ein hamostatisches Ventil
63 (Eig. 9) ist bei dem proximalen Ende 66 des Y-Ver-
binders 55 vorgesehen und dient der Bildung einer
Dichtung beispielsweise um die innere Kanile 40,
wenn die innere Kaniile hierdurchgefadelt ist. Ein Fit-
ting 67 ist bei dem distalen Ende 68 des Y-Verbinders
55 vorgesehen, wobei der Fitting 67 geeignet ange-
passt ist zur Kupplung, Paarung oder zum Zusam-
menstecken mit dem proximalen Ende 56 der aulRe-
ren Kanile 50 zu Bildung einer fluiddichten Abdich-
tung. Zusatzlich ist ein Fitting 69 bei Kanal 59 vorge-
sehen zur Vereinfachung oder Ermdéglichung einer
Kopplung mit anderen Kanulen oder ahnlichen Vor-
richtungen (nicht dargestellt) wie beispielsweise
PVC-Rohrsystemen, die geeignet angepasst sind zur
Aufnahme eines Ultraschall-Fluss-Messgerates,
ahnlich einem solchen verwendet in dem Transonic
T110 lab tubing flow meter, wie dieses aus dem Stand
der Technik bekannt ist. Fitting 69 kann dem Fitting
67 entsprechen oder diesem ahneln.

[0099] Fig.10-Fig. 12 zeigen eine beispielhafte
Anordnung eines zweiten Typs eines Verbinders —
der parallele Verbinder 100 —, der eingesetzt werden
kann zur Erzeugung einer Kanilisier-Baugruppe 90
ahnlich der Kanilisier-Baugruppe 30 entsprechend
der vorliegenden Erfindung. Insbesondere ist die au-
Rere Kantle 50 bei ihrem proximalen Ende 56 mit ei-
nem Rohr 86 ausgestattet, welches in das Haupt-Lu-
men 52 eingesetzt ist. Ebenfalls ist die innere Kantle
40 benachbart dem Rohr 86 in das Haupt-Lumen 52

eingesetzt. Ein geeignetes, bio-kompatibles adhasi-
ves Mittel 87 wird eingesetzt zum Halten des Rohres
86 und der Kanlile 40 an ihrem Ort in der duRReren Ka-
nule 50. Ein beispielhaftes adhasives Mittel, welches
eingesetzt werden kann, ist ein ultraviolett ausharten-
der biokompatibler Kleber. Eine Hullstruktur 85, wel-
che zur Bildung einer fluiddichten Abdichtung dient,
umgibt das Rohr 86, die innere Kaniile 40, die auRere
Kanule 50 und das adhasive Mittel 87 in dem Verbin-
dungsbereich dieser Komponenten. Die Huillstruktur
85 kann beispielsweise ein auf Warme reagierendes
Material aufweisen, welches iber der Verbindung an-
geordnet wird und dann erwarmt wird zur Aktivierung,
was dieses auf eine geeignete Grofie und Spezifika-
tion schrumpfen lasst.

[0100] Das chirurgische Verfahren entsprechend
der vorliegenden Erfindung folgt grundsatzlich der
Seldinger-Technik, wobei diese angepasst wird fiir ei-
nen neuen Einsatzzweck zum Eintritt durch die bra-
chiocephalische (jugulare) Vene oder Karotisarterie
unter Einsatz einer einzigen Kanulen-Anordnung, die
hier offenbart ist. Entsprechend erfordert der erste
Schritt des Verfahrens das Lokalisieren und Durch-
stechen des Gefales des Patienten unter Einsatz ei-
ner langen, hohlen Nadel 89, die, wie in Fig. 13 zu er-
kennen ist, an einer Spritze 88 befestigt ist. Wenn
Blut in die Spritze 88 eintritt, wird das distale Ende ei-
nes dinnen Flhrungsdrahtes 35 durch die Nadel 89
und in das Gefal} 92 eingesetzt. Die Nadel wird dann
entfernt. Der Flihrungsdraht 35 verbleibt am Einsatz-
ort in dem Gefall 92 (vgl. Eig. 14). Das proximale
Ende des Fluhrungsdrahts 35 wird durch einen Dilator
33 hindurchgefiihrt, der axial in der auf’eren Kani-
len-Baugruppe 70 angeordnet ist, so dass dessen
Ende 36 durch die Spitze 60 vorsteht, wie dies in
Eig. 15 dargestelltist (an diesem Punkt beinhaltet die
aullere Kantle 50 die innere Kanile 40 nicht — d. h.
die Kanlilisier-Baugruppe 30 befindet sich nicht in der
zusammengebauten Konfiguration). Das distale
Ende 36 des Dilators 33, welches geeignet geformt
ist, wird in das Gefal} eingesetzt unter Expansion der
Inzision, gefolgt von der auReren Kanule 50, welche
dann teilweise oder vollstandig in das Gefal einge-
setzt wird (Fig. 16). Der Dilator 33 wird dann zurtick-
gezogen.

[0101] An das obige Verfahren schlielt das Ein-
setz-Verfahren fir die innere Kaniile an, welches er-
forderlich ist zur Herbeifihrung der zusammenge-
bauten Konfiguration der Kandulisier-Baugruppe 30
gemal der vorliegenden Erfindung. Das Einsetzen
der inneren Kanile kann ausgefihrt werden unter
Einsatz einer von vielfaltigen Optionen. Eine Option
beinhaltet das Zurlickziehen des Fihrungsdrahtes
35 und das Einsetzen eines Ballonkatheters (nicht
dargestellt) durch das hamostatische Ventil 63. Bal-
lonkatheter sind aus dem Stand der Technik bekannt
und beinhalten grundsatzlich einen aufblasbaren Bal-
lon, der bei einer distalen Spitze eines Katheters an-
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geordnet ist, wobei der Katheter einen Kanal besitzt
zur Ubertragung eines aufblasenden Fluides. Der
Ballonkatheter wird durch die duere Kanilen-Bau-
gruppe 70, die brachiocephalische Vene, die superi-
ore Hohlvene, das rechte Atrium und in die pulmona-
re Arterie gefadelt. Der Ballonkatheter wird vorwarts-
bewegt an den Einsatzort durch Betreiben des Bal-
lons als eine Art "Segel", wobei der Ballon aufgebla-
sen wird unter Einsatz des aufblasenden Fluides und
angetrieben wird durch den natirlichen Blutfluss zu
dem Bestimmungsort. Der Ballonkatheter wird dann
verwendet, um die innere Kanile 40 auf dieselbe
Weise wie mit einem Fuhrungsdraht an den Einsatz-
ort zu fiihren, wobei die innere Kanlle 40 Gber den
Ballonkatheter gefadelt wird und an den Einsatzort
vorwartsbewegt wird. Befindet sich die Kaniili-
sier-Baugruppe 30 derart in dem zusammengebau-
ten Zustand und befinden sich die innere und aufere
Kanile 40 und 50 in den gewiinschten Bypass-Posi-
tionen in dem Korper, wie dies beispielhaft in Fig. 17
dargestellt ist, wird der Ballonkatheter zuriickgezo-
gen und der Bypass-Eingriff wird fortgesetzt.

[0102] Eine zweite Option fir das Einsetzen der in-
neren Kanule 40 in die Betriebsposition in dem Kor-
per des Patienten ist der Gebrauch des Fihrungs-
drahtes 35 selber zum Fuhren der inneren Kanile 40
an deren finale Bestimmung. Ein besonders geeigne-
ter FUhrungsdraht hierfir kann ein solcher eines
J-Haken-Typs sein, der eine Behandlung von gewun-
denen Schleifen vereinfacht oder ermdglicht, insbe-
sondere solche zwischen dem rechten Atrium und
der pulmonaren Arterie. Zusatzlich wird, wie bereits
zuvor diskutiert, eine derartige Behandlung weiter
vereinfacht oder ermdglicht durch mindestens einen
vorgeformten Kurvenverlauf 32, 34, der bei dem dis-
talen Ende 49 der inneren Kanile 40 vorgesehen ist.
Alternativ kann ein Fuhrungsdraht in den Ballonka-
theter eingesetzt werden zwecks Versteifung des Ka-
theters, so dass die Kanile in dem Kérper des Pati-
enten angeordnet werden kann.

[0103] Alternativ kann das Einsetzen entsprechend
der vorliegenden Erfindung bewirkt werden unter Ein-
satz der "Cut-Down"-Technik, wobei vor dem Einset-
zen eine Inzision in dem Gewebe des Patienten er-
zeugt wird, die die Vene oder die Arterie, zu der ein
Zugang gewonnen werden soll, freilegt. Das Gewebe
und die Nerven, die die Vene/Arterie umgeben, wer-
den zurlickgezogen oder beseitigt, und in die Ve-
ne/Arterie wird eine Inzision eingebracht. Nach dem
Erstellen der Inzision wird die Kanule in der Vene/Ar-
terie angeordnet und zu der gewlnschten Position
vorwartsbewegt. Wenn die Kanule nicht durch die In-
zision in der Vene/Arterie vorwartsbewegt werden
kann, kann zur Erweiterung des Durchmessers der
Vene/Arterie ein optionaler Dilator eingesetzt wer-
den.

[0104] Einrichtungen wie beispielsweise ein steuer-

barer Obturator kdnnen eingesetzt werden, um die in-
nere Kanlle 40 — und, unter geeigneter Modifikation,
die aulere Kanile 50 — an den Ort in der chirurgi-
schen Behandlungsstelle zu fiihren. Obwohl wah-
rend des fliihrenden Prozesses die Flihrungseinrich-
tungen wie beispielsweise der Ballonkatheter und der
Flhrungsdraht 35 durch die Kantlen 40 und 50 tber
die Haupt-Lumen 42 und 52 vorwartsbewegt werden,
kénnen hierfiir zugeordnete zweite Lumen 127 und
129 in den Kanllen zu diesem Zweck vorgesehen
sein, wie dies in Fig. 31 und Fig. 32 dargestellt ist.
Die zweiten Lumen 127 und 129 sind wahrend des
Herstellungsprozesses der Kanilen integral in den
Wandungen der Kaniilen gebildet, wobei die Lumen
zur Unterstutzung der Fuhrungseinrichtung wahrend
der Vorwartsbewegung der Kantle zu deren Bestim-
mungsort verwendet werden, wodurch die Haupt-Lu-
men 42 und 52 fir andere Gerate-Anwendungen frei-
gehalten werden kénnen, wie beispielsweise fiir Ein-
richtungen zur Uberwachung des geséattigten veno-
sen Sauerstoffes (saturated venous oxygen SV02),
Uberwachungseinrichtungen fiir den Druck oder die
Flussrate usw.

[0105] Alternativ konnen diese Einrichtungen, wie
im Detail im Folgenden noch beschrieben wird, in die
Kandle integriert sein oder in den zweiten Lumen 127
und 129 unterstitzt sein. Beispielsweise kdnnen ge-
maf Fig. 18 und Fig. 19 die zweiten Lumen 37 und
38 geeignet konfiguriert sein fur eine fluidische Kom-
munikation mit dem Haupt-Lumen 52 (iber Anschliis-
se 41 und 51 und eingesetzt werden zur Aufnahme
eines Differentialdruck-Sensors 45, 47 und zugeord-
neter Kabel 39 darin, die Einsatz finden zur Ermitt-
lung der fluidischen Flussrate in den Kanulen 40 und
50 oder aulderhalb derselben. Dies ist detaillierter in
der Patentanmeldung US 09/280,970 beschrieben,
deren Inhalt zum Gegenstand des vorliegenden Pa-
tentes gemacht wird. Andere Typen von Drucksenso-
ren kdnnen ebenfalls Einsatz finden und paarweise
integral in der rohrférmigen Wandung der Kantlen in
der Nahe entweder zu dem inneren oder aufleren der
Kanile montiert sein (vgl. Sensoren 74 und 75 ge-
maf Fig. 20), was in Abhangigkeit davon erfolgt, ob
eine Ermittlung einer inneren oder aufieren fluidi-
schen Flussrate erwlinscht ist, wodurch der Bedarf
von zugeordneten zweiten Lumen entfallen kann.

[0106] Zweite Lumen konnen den chirurgischen
Eingriff auf vielfaltige Weise erleichtern. Beispielswei-
se konnen geman Fig. 21 und Fig. 22 die Lumen 37
und 38 einstellbar oder anpassbar eine Flihrung oder
mehrere Flhrungen 53, 71 fiir Licht unterstitzen zum
Projizieren von Licht Uber eine vorstehende Spitze 72
aus der Kanile zur Unterstltzung von deren Visuali-
sierung, wie dies detailliert in der Patentanmeldung
US 09/280,967 beschrieben ist, deren Inhalt zum Ge-
genstand des vorliegenden Patentes gemacht ist,
oder zum optischen Sensieren spezifischer Blut-Pa-
rameter wie beispielsweise das Sauerstoff-Satti-
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gungs-Level. Ahnlich kénnen Lumen 137 und 138,
die in der inneren Kanlle 40 vorgesehen sind, einge-
setzt werden zur Uberbringung von Fluid zu der dis-
talen Spitze 49 oder zur Foérderung weg von dieser,
um beispielsweise eine medizinische Substanz abzu-
geben, oder, wie dies in Fig. 23 und Fig. 24 darge-
stellt ist und detailliert in der Patentanmeldung US
09/280,970 beschrieben ist, um einen Ballon 73 auf-
zublasen, der an der Spitze der inneren Kaniile 40
vorgesehen ist zur Unterstlitzung einer Fihrung der
Kanule zu deren Bestimmungsort wahrend des Ein-
setzens, ohne dass separate Flihrungsmittel erfor-
derlich sind. Fig. 25 und Fig. 26 zeigen den Einsatz
der Kantlen 40 und 50 in Verbindung mit den Heize-
lementen 76 und 77 und Thermistoren 78, 79, die auf
einer Oberflache von diesen angeordnet sind. Die
Thermistoren 78 und 79 dienen einer Messung der
Temperatur des Fluides stromabwarts der Heizele-
mente 76 und 77, um hierdurch die fluidische Fluss-
rate zu ermitteln auf Basis der Abweichung von der
Starttemperatur, wie dies grundsatzlich aus dem
Stand der Technik bekannt ist. Die Messergebnisse
werden zu verarbeitenden Kreisen oder Steuerein-
richtungen 80 und 81 Ubertragen, in die Flussraten-
berechnungsverfahren implementiert sind. Der hier
einschlagige Fachmann wird erkennen, dass die Vor-
teile und die Anwendungen der zweiten Lumen 37,
38, 137 und 138 erstreckt werden kénnen auf andere
Anwendungen, wobei die obigen Beispiele nicht be-
schrankend sein sollen. Weiterhin kénnen in der in-
neren Kanule 40 und/oder aufReren Kanile 50 ent-
sprechend der vorliegenden Erfindung Kombinatio-
nen der obigen Anwendungen fir die zweiten Lumen
verwendet werden.

[0107] Eig. 27 zeigt eine Kanulisier-Baugruppe 91,
die abweichend zur vorliegenden Erfindung ausgebil-
det ist. Die Kandulisier-Baugruppe 91 besitzt eine ers-
te Kanile 93, die gleitend oder beweglich gekoppelt
ist mit einer zweiten Kanile 94. Die
Fig. 28A-Fig. 28D zeigen eine Vielzahl beispielhaf-
ter Kopplungsmechanismen 95, die eingesetzt wer-
den kénnen zur Ermoglichung einer gleitenden oder
beweglichen Beziehung zwischen der ersten Kanlle
93 und der zweiten Kanile 94. In den dargestellten
Ausfuhrungsformen weisen die Kopplungsmechanis-
men 95 grundsatzlich ein langliches Wechselwir-
kungs- oder Eingriffs-Element auf, welches entlang
samtlicher oder bestimmter Bereiche einer der bei-
den Kanilen 93, 94 angeordnet ist oder sich geeignet
erstreckt fir ein passendes und in der Lage ist zu ei-
nem passenden Eingreifen in eine langliche Rille
oder einen Kanal, die oder der entlang dem gesam-
ten Bereich oder eines Teilbereiches der anderen Ka-
nile 93, 94 angeordnet ist oder sich erstreckt.

[0108] Entsprechend einem wichtigen Aspekt er-
moglicht dieses dem Benutzer eine groRere Flexibili-
tat fur ein selektives Positionieren der distalen Spitze
96 der ersten Kanule und der distalen Spitze 97 der

zweiten Kaniile 94 in dem Kreislaufsystem eines Pa-
tienten. Beispielsweise kann die gleitende Funktion
eingesetzt werden zur selektiven Positionierung des
distalen Endes 96 der Kanile 93 an einem ersten
vorbestimmten Ort und zum selektiven Positionieren
des distalen Endes 97 der Kanile 94 an einem zwei-
ten vorbestimmten Ort. Die Kandlisier-Baugruppe 91
wird durch eine Inzision, die in dem Gefalisystem ge-
bildet ist, in den Patienten eingeflihrt. Dies wird vor-
zugsweise bewerkstelligt unter Einsatz der Seldin-
ger-Technik, wie dies zuvor beschrieben ist. In einer
beispielhaften Ausflihrungsform kann das distale
Ende 96 des ersten Lumens 93 selektiv in das Atrium
des Patienten vorwartsbewegt werden, wodurch es
dem Benutzer ermdglicht wird, das erste Lumen 93
als eine Einfluss-Leitung zu verwenden. Fir dassel-
be Beispiel kann das distale Ende 97 des zweiten Lu-
mens 94 selektiv zu der pulmonaren Arterie des Pa-
tienten vorwartsbewegt werden. Diese in Wechsel-
wirkung stehenden Elemente oder eingreifenden Ele-
mente, die Teil des Kopplungsmechanismus 95 sind,
kdnnen sich entlang des gesamten Bereichs oder
entlang eines Teilbereiches der jeweiligen Lange der
Kanilen 93, 94 erstrecken. Ebenfalls kann der glei-
tende Kopplungsmechanismus zwischen den einzel-
nen Kanilen 93, 94 aufgebaut sein mit einem Hul-
sen-Bereich 98, der fest an der ersten Kaniile 93 be-
festigt ist. Bei derartiger Ausbildung kénnen die erste
und zweite Kanlle 93, 94 auf Basis dieser Gleitkopp-
lung selektiv unabhangig von der anderen positio-
niert werden.

[0109] Eig. 33-Fig. 39 zeigen mehrere beispielhaf-
te Ausfuhrungsformen eines zweiten Haupttyps einer
Kandlisier-Baugruppe entsprechend der vorliegen-
den Erfindung. Eine Kanllen-Baugruppe 130 mit
mehreren Lumen entsprechend der vorliegenden Er-
findung besitzt eine innere Kanlle 140, die gleitend in
einer aulReren Kantle 150 angeordnet ist, die mehre-
re Drainage-Offnungen 151 besitzt. Die duRere Ka-
nile 150 kann gekoppelt sein mit einem Y-Verbinder
zur Bildung einer duf3eren Kantlen-Baugruppe 170.
Wie bereits zuvor festgestellt, kann der Y-Verbinder
gegen eine Vielzahl unterschiedlicher Verbindungs-
mechanismen ausgetauscht werden, ohne dass hier-
durch der Rahmen der vorliegenden Erfindung ver-
lassen wird. Die auRere Kanule 150 ist grundsatzlich
zylindrisch geformt mit einem Haupt-Lumen 152, wel-
ches durch eine substantiell rohrférmige Wandung
154 definiert wird. Das Haupt-Lumen 152 erstreckt
sich in Langsrichtung zwischen dem proximalen
Ende 156 und dem distalen Ende 158 der aulleren
Kandle 150. Die Lange der Kantilen-Baugruppe 1700
wird in Abhangigkeit von der Gré3e des Patienten ge-
wahlt, wie dies zuvor bereits erlautert worden ist.

[0110] Die Drainage-Offnungen 151 der &uReren
Kanile 150 erstrecken sich durch die Wandung 154
und stehen in fluidischer Verbindung mit dem
Haupt-Lumen 152. Die Drainage-Offnungen 151 er-
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moglichen den Austritt oder Eintritt von Fluid (je nach
Anwendung) in das oder aus dem Lumen 152 der du-
Reren Kanlle 150. Die Drainage-Offnungen 151 kén-
nen entlang der gesamten Lange der duleren Kani-
le 150 angeordnet sein. Im Saugbetrieb kann dann
Blut entlang der gesamten Lange der duReren Kani-
le 150 in das Lumen 152 flieBen. Diese Ausgestal-
tung verringert effektiv den Abstand, den das Blut bis
zum Erreichen des Pumpsystems zurlicklegen muss.
Diese Ausbildung verringert auch den Widerstand,
welcher das Blut erfahrt, welches durch das Lumen
152 entfernt wird, so dass die Pumpe in der Lage sein
wird, bei einer gegebenen Drehzahl des Motors mehr
Blut aus der duferen Kaniile 140 zu pumpen, wo-
durch die Hamolyse verringert wird. Fig. 33 und
Fig. 34 zeigen alternative Ausflihrungsformen.
Fig. 33 zeigt eine Ausfiihrungsform, bei der die inne-
re Kanule 140 einen engeren Bereich besitzt (gestri-
chelt dargestellt), der sich im Gebrauch zumindest
entlang eines Teiles der Offnungen 151 in der duRe-
ren Kanule 150 erstreckt. Fig. 35 zeigt eine Ausfih-
rungsform, bei der die innere Kanule 140 einen er-
weiterten Bereich (gestrichelt dargestellt) besitzt, der
sich im Gebrauch zumindest einen Teilbereich ent-
lang der Offnungen 151 in der duReren Kaniile 150
erstreckt.

[0111] Die Kanulen-Baugruppe 130 besitzt weiter-
hin eine innere Kanule 140, die aus einer grundsatz-
lich rohrférmigen Struktur gebildet ist mit einer Wan-
dung 144, die ein Haupt-Lumen 142 definiert. Die
Lange der Kanile 140 ist anwendungsspezifisch und
hangt ab beispielsweise von der Groflie des Patienten
und dem Abstand der Inzision in dem Nacken zu dem
Bestimmungsort in dem pulmonaren System des Pa-
tienten. In einer CPB-Anwendung ist die pulmonare
Arterie der Bestimmungsort, in den von dem Pump-
system Uber die innere Kanlle 140 in den Patienten
Blut zuriickgefuhrt wird. Wie in Eig. 37 dargestellt, ist
die innere Kaniile 140 bei ihrem proximalen Ende mit
einem Verbinder 146 ausgestattet, der geeignet be-
messen ist zur Bildung eines Interfaces mit unter-
schiedlichen chirurgischen Instrumenten (nicht dar-
gestellt), einschlieBlich dem Ausgangsanschluss
(oder in einigen Anwendungen des Eingangsan-
schlusses) einer Reverse-Fluss-Pumpe. Die innere
Kaniile 140 kann mit einer oder mehreren Offnungen
143 ausgestattet sein, die bei dem distalen Ende 149
angeordnet sind und zuséatzlich zu der offenen Spitze
147 mit ihrer substantiell zylindrischen Struktur vor-
handen sind, um einen effizienteren fluidischen
Durchtritt hierdurch zu schaffen. Weiterhin ist die dis-
tale Spitze 149 der inneren Kanule 140 kegelartig
oder geschossartig, um ein Einsetzen in die jugulare
Vene zu ermoglichen. Die innere Kanile 140 kann
weiterhin eine oder mehrere vorgeformte Kurvenver-
laufe aufweisen, die mit Bezugszeichen 132 bezeich-
net sind, um die Mandvrierbarkeit der Kanule wah-
rend des Einsetzens in den Korper des Patienten zu
erhdéhen. Der Winkel der vorgeformten Kurvenverlau-

fe kann irgendwo im Bereich von 0-180° liegen, wo-
bei die Kurvenverlaufe irgendwo entlang der Lange
der Kandilen und in einer beliebigen oder mehreren
Ebenen je nach jeweiliger Anwendung angeordnet
sein kénnen.

[0112] Wie dies in Fig. 37 und Fig. 39 dargestellt
ist, kann die innere Kanile 140 geeignet bemessen
sein zur Maximierung des Flusses durch das
Haupt-Lumen 142. Die innere Kanule 140 kann einen
variierenden Durchmesser aufweisen. Die innere Ka-
nile 140 kann auch benachbart dem vorgeformten
Abschnitt 132 eine Verjingung 144 besitzen. Der
Durchmesser der inneren Kantle 140 ist kleiner als
der Durchmesser der distalen Verjliingung 144. Wenn
die innere Kantile 140 in dem Haupt-Lumen 152 der
auleren Kanule 150 angeordnet wird, ist die Verjun-
gung 144 proximal dem distalen Ende 158 oder der
auflleren Kanille 150 angeordnet. Die resultierende
Struktur ist ein innerer Bereich 145, der in der dulRe-
ren Kantle 150 angeordnet ist, und ein aulierer Be-
reich 148, der aufRerhalb der duReren Kaniile 150 an-
geordnet ist, wobei der innere Bereich 145 einen re-
lativ kleineren duReren Durchmesser besitzt als der
aulere Bereich 148, um eine Behinderung des fluidi-
schen Flusses in dem Haupt-Lumen 152 der aulieren
Kanule 150 aufierhalb auf der inneren Kandile 140 zu
minimieren. FEig. 39 zeigt eine alternative Ausfih-
rungsform der Kantle 140, wobei die Kanile 140 ei-
nen Ballon 173 besitzt, der radial auf der Kantile 140
benachbart der distalen Spitze 149 angeordnet ist.
Die Kanile 140 kann weiterhin Drainage-Offnungen
143 besitzen, die proximal des Ballons 173 angeord-
net sind. Der Ballon 173 kann durch das Lumen 137,
welches in oder auf der Wandung der Kaniile 140 an-
geordnet ist, selektiv aufgeblasen/entleert werden.
Das distale Ende des Lumens 137 befindet sich in flu-
idischer Wechselwirkung mit dem Ballon 173. Das
proximale Ende des Lumens 137 ist geeignet ange-
passt zur Aufnahme oder zur Durchleitung von medi-
zinischen Einrichtungen wie beispielsweise eine
Spritze oder andere Aufblas-Mittel.

[0113] Rohrférmige Wandungen von Kaniilen 140
und 150 koénnen gebildet sein aus Materialien, die
steif bis flexibel sind. In den bevorzugten Ausfih-
rungsformen weisen diese semi-steife transparente
Materialien auf wie beispielsweise Polyurethan oder
Polyvinylchlorid mit einer Harte zwischen ungefahr
30A und ungefahr 90A auf einer Shore-Durome-
ter-Skala, die in der Lage sind, durch Ethylenoxyd
(ETO) sterilisiert zu werden. Fur den Y-Verbinder 55
kénnen steife klare Materialien eingesetzt werden.
Vorzugsweise ist der Y-Verbinder 55 aus Polycarbo-
nat konstruiert. Die Kanulen 140 und 150 kdnnen
auch Kontrastmittel-Markierungen (nicht dargestellt)
aufweisen, die einer Ermittlung der Platzierung der
Kanulen in dem Korper des Patienten dienen. Zur
Gewabhrleistung einer strukturellen Unterstiitzung
kann ein spiralartiger Draht (nicht dargestellt) vorge-
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sehen sein zur Unterstitzung der Wandungen 144
und 154, der entweder in die Wandung geformt ist
oder anderweitig darin abgestitzt ist und der sich ent-
weder teilweise oder vollstandig Uber die Lange der
Kanulen 140 und 150 erstreckt. Zusatzlich kénnen
die Kantulen 140 und 150 Lumen (nicht dargestellt)
beinhalten, die in den Wandungen angeordnet sind,
wie dies bereits zuvor beschrieben worden ist. In die-
sen Lumen kénnen zusatzliche medizinische Gerate
angeordnet werden, wie beispielsweise Fihrungs-
drahte, Katheter, Einrichtungen zur Uberwachung
des Blutes oder Drucksensoren.

[0114] Die Vorteile der vorliegenden Erfindung sind
vielfaltig. Ein Vorteil ist das Vermdgen, die Grof3e des
Herzens wahrend des chirurgischen Eingriffes zu
verringern, wodurch dem Arzt wertvoller zusatzlicher
Raum in dem Brustraum zur Verfligung gestellt wird.
Die verringerte HerzgrofRe wird herbeigefihrt durch
entweder einen teilweisen oder vollstandigen Bypass
der pumpenden Funktion des Herzens unter Einsatz
von Kanulen und Techniken entsprechend der vorlie-
genden Erfindung. Ein derartiger Bypass fiihrt zu ei-
ner natlrlichen Dekompression des Herzens infolge
des reduzierten Blutvolumens. Eine Dekompression
des Herzens ermdglicht einen vergrofierten Freiraum
fur eine Verdrehung und Manipulation des Herzens
zur Verbesserung des Zuganges zu dem Ziel-By-
pass-Gefald. Dies ist insbesondere wichtig fiir endos-
kopische chirurgische Eingriffe.

[0115] Wahrend diese Erfindung beschrieben wor-
den ist fir einen Einsatz fiir eine Unterstitzung des
rechten Herzens. ist die Erfindung nicht auf eine An-
wendung flr lediglich eine Unterstiitzung des rechten
Herzens eingeschrankt. Die hier offenbarte Erfindung
kann vielmehr in samtlichen Anwendungen verwen-
det werden, die dem Durchschnittsfachmann be-
kannt sind.

[0116] Firden Fachmann ist ersichtlich, dass Ande-
rungen der beschriebenen Ausfihrungsformen vor-
genommen werden kénnen, ohne dass hierdurch das
breite, der Erfindung zugrundeliegende Konzept ver-
lassen wird. Die Erfindung ist somit nicht beschrankt
auf bestimmte hier offenbarte Ausflihrungsformen,
sondern lediglich durch die beigefiigten Anspriiche
definiert.

Patentanspriiche

1. Kanllen-System zur Bereitstellung einer zirku-
lierenden Unterstitzung fur ein zirkulierendes Sys-
tem oder Kreislaufsystem eines Patienten mit:
einer Kanlilisier-Baugruppe (30), die geeignet fir ein
Einsetzen in das Kreislaufsystem des Patienten
durch eine einzelne vaskulare Inzision bemessen
und konfiguriert ist, wobei die Baugruppe eine erste
Kantile (40, 140) aufweist, die einen ersten Flusspfad
(42, 142) vorgibt zum Kommunizieren mit einem ers-

ten vorbestimmten Ort in dem Kreislaufsystem, und
eine zweiten Kandle (50, 150), die geeignet bemes-
sen und konfiguriert ist, um zumindest einen Bereich
der ersten Kanile gleitend oder beweglich aufzuneh-
men und bis zu einem gewiinschten Abstand uber die
zweite Kanile hinaus zu fihren und zur Ermdgli-
chung einer gleitenden oder beweglichen Anpassung
der vorstehenden Lange der ersten Kanile tber die
zweite Kanule hinaus in den ersten vorbestimmten
Ort, wobei zumindest eine Kanule mit einem vorge-
formten Kurvenverlauf oder einer Krimmung ausge-
stattet ist, die erste und zweite Kaniile ein Lumen (52,
152) zwischen diesen bilden und das Lumen einen
zweiten Flusspfad bildet flr ein Kommunizieren mit
einem zweiten vorbestimmten Ort in dem Kreislauf-
system, der von dem ersten vorbestimmten Ort ab-
weicht; und

einem Pump-System, welches mit dem ersten Fluss-
pfad (42, 142) und dem zweiten Flusspfad (52, 152)
gekoppelt ist zum Transportieren von Blut Gber den
ersten Flusspfad und den zweiten Flusspfad zwi-
schen dem ersten vorbestimmten Ort und dem zwei-
ten vorbestimmten Ort.

2. Kanulen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass der Abstand zwischen einem
distalen Ende des ersten Flusspfades und dem dista-
len Ende des zweiten Flusspfades selektiv ange-
passt werden kann durch selektives Verursachen ei-
nes Gleitens oder einer Bewegung des ersten oder
zweiten Flusspfads relativ zu dem anderen Fluss-
pfad.

3. Kanilen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass der erste Flusspfad (42, 142)
und der zweite Flusspfad (52, 152) derart konfiguriert
sind, dass im Gebrauch das distale Ende des ersten
Flusspfades einen festen Abstand von dem distalen
Ende des zweiten Flusspfades entfernt angeordnet
ist.

4. Kanulen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass der erste Flusspfad (42, 142)
und der zweite Flusspfad (52, 152) grundséatzlich ko-
axial zueinander angeordnet sind, wobei der erste
Flusspfad zumindest teilweise in dem zweiten Fluss-
pfad angeordnet ist.

5. Kanullen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest einer der Flusspfa-
de (42, 142; 52, 152) mit einem Hilfs-Lumen (37, 38,
127, 129) ausgestattet ist.

6. Kanllen-System nach Anspruch 5, dadurch
gekennzeichnet, dass das Hilfs-Lumen (37, 38, 127,
129) geeignet bemessen ist, um zumindest einen
Flhrungsdraht, einen Drucksensor und/oder ein opti-
sches Instrument aufzunehmen.

7. Kanulen-System nach Anspruch 1, dadurch
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gekennzeichnet, dass zumindest einer der Flusspfa-
de (42, 142; 52, 152) mit einer expandierbaren Fuh-
rungsstruktur (82) ausgestattet ist.

8. Kanulen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass der erste Flusspfad (42, 142)
einen Bluteinlass zu der Pumpe bildet und der zweite
Flusspfad (52, 152) einen Blutauslass von der Pum-
pe bildet.

9. Kanilen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass der erste Flusspfad (42, 142)
Blut von der Pumpe ausbringt und der zweite Fluss-
pfad (52, 152) Blut zu der Pumpe férdert.

10. Kanilen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest ein Flusspfad (42,
142; 52, 152) mit einem Flussratensensor, Drucksen-
sor und/oder optischen Sensor ausgestattet ist.

11. Kanulen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest ein Flusspfad (42,
142; 52, 152) mit einem Hilfs-Lumen fir ein Hilfsfluid
(37, 38, 127, 129) ausgestattet ist.

12. Kanllen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest ein Flusspfad (42,
142; 52, 152) einen Abschnitt eines Materiales auf-
weist, der oder welches selektiv deformiert werden
kann zur Schaffung einer Biegung in dem Flusspfad
zur Vereinfachung oder Ermdéglichung einer Fiihrung
des Flusspfades in den jeweiligen ersten oder zwei-
ten vorbestimmten Ort in dem GefaRsystem.

13. Kanllen-System nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass zumindest ein Flusspfad (42,
142; 52, 152) mit mehreren Offnungen (64, 143, 151)
ausgestattet ist zur Vereinfachung oder Ermdgli-
chung eines fluidischen Flusses in den jeweils ersten
oder zweiten Flusspfad oder aus diesem heraus.

14. Kanllen-System nach Anspruch 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die zweite Kaniile (150) meh-
rere Drainage-Offnungen (151) aufweist zur Vereinfa-
chung oder Ermdglichung eines fluidischen Flusses
durch den zweiten Flusspfad (152).

15. Kanllen-System nach Anspruch 14, dadurch
gekennzeichnet, dass die erste Kanile (140) einen
engen oder verjlingten Bereich besitzt, der im Ge-
brauch ungeféhr benachbart den Drainage-Offnun-
gen der zweiten Kanile (150) angeordnet ist.

16. Kanllen-System nach Anspruch 14, dadurch
gekennzeichnet, dass die erste Kanlle (140) einen
weiten oder erweiterten Bereich aufweist, der im Ge-
brauch ungefahr benachbart der Drainage-Offnun-
gen der zweiten Kanile (150) angeordnet ist.

Es folgen 21 Blatt Zeichnungen
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