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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
ein System zur Unterstutzung des Herzens und ins-
besondere ein extrakardiales Pumpsystem zur Un-
terstiitzung der Blutzirkulation durch den Patienten
und zur Verstarkung der Vermengung von vaskula-
rem Blut unter Verwendung eines gering invasiven
Verfahrens.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Wahrend des letzten Jahrzehnts hat sich die
kongestive Herzinsuffizienz (CHF) zu dem wichtigs-
ten offentlichen Gesundheitsproblem in der kardio-
vaskularen Medizin entwickelt. Wie in Gilum, R. F.,
Epidemiology of Heart Failure in the U.S., 126 Am.
Heart J. 1042 (1993) berichtet, werden jahrlich vier-
hunderttausend (400.000) neue Falle von CHF in den
Vereinigten Staaten diagnostiziert. Die Krankheit be-
trifft anscheinend beinahe 5 Millionen Menschen in
diesem Land und annahernd 20 Millionen Menschen
weltweit. Die Anzahl von Krankenhauseinweisungen
aufgrund von CHF nahm in den letzten 15 Jahren um
mehr als das Dreifache zu. Leider sterben jahrlich un-
gefahr 250.000 Patienten aufgrund eines Herzversa-
gens. Aufgrund der Framingham-Herzstudie betrug
die 5-Jahres-Sterblichkeitsrate fur Patienten mit kon-
gestivem Herzversagen 75 % bei Mannern und 62 %
bei Frauen (Ho, K. K. L., Anderson, K. M., Kannel, W.
B., et al., Survival After teh Onset of Congestive
Heart Failure in Framingham Heart Study Subject, 88
Circulation 107 (1993)). Diese Krankheit stellt die am
meisten vorkommende Enddiagnose bei Patienten
mit einem Alter von Uber 65 Jahren dar. Obwohl das
Vorkommen der meisten kardiovaskularen Krankhei-
ten in den letzten 10 bis 20 Jahren abgenommen hat,
stieg das Vorkommen und die Verbreitung von kon-
gestivem Herzversagen in dramatischer Weise. Die-
se Zahl wird weiter steigen, da Patienten, die norma-
lerweise an einem akuten Myokard-Infarkt (Herzan-
fall) sterben wirden, Uberleben und die Bevdlkerung
altert.

[0003] CHF macht sich primar als schwere Dyspnoe
(mihsames Atmen oder Atemnot) und Midigkeit be-
merkbar. Es werden drei Modelle eingesetzt, um die
Ursachen und Therapie von CHF zu beschreiben.
Das erste Modell veranschaulicht diesen Zustand im
Sinne einer geanderten Pumpenfuktion und abnor-
malen zirkulatorischen Dynamiken. Andere Modelle
beschreiben ihn zum grof3ten Teil im Sinne einer ver-
anderten myokardialen zellularen Leistungsfahigkeit
oder einer geanderten Genexpression in den Zellen
des atrophischen Herzens. Im weitesten Sinne kann
CHF als die Unfahigkeit des Herzens gesehen wer-
den, Blut durch den gesamten Kérper in einer Menge
zu pumpen, die erforderlich ist, um einen ausreichen-
den Blutstrom und viele der normalen Funktionen des
Koérpers aufrechtzuerhalten. Um CHF zu behandeln,
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sind viele Arten von Herzunterstiitzungsapparaten
entwickelt worden. Ein Herz- oder Zirkulationsunter-
stltzungsapparat ist eine Vorrichtung, die dem ge-
storten Herzen dazu verhilft, dessen Pumpfunktion
zu erhéhen oder es ihm ermdglicht, fir eine bestimm-
te Zeit zu pausieren und dessen Pumpfunktion wie-
derherzustellen. Da ein kongestives Herzversagen
chronisch oder akut sein kann, gibt es verschiedene
Kategorien von Herzunterstitzungsapparaten. Auf-
grund des Mangels von Herztransplantaten wurden
zumindest zwei Arten von chronischen Herzunter-
stltzungssystemen entwickelt. Eine Art verwendet
eine vollstandige oder partielle Prothese, die zwi-
schen dem Herzen und der Aorta eingesetzt wird,
wobei ein Beispiel hiervon Ublicherweise als LVAD
(linker ventrikularer Unterstitzungsapparat) bezeich-
net wird. Unter Bezugnahme auf Fig. 1 ist ein Bei-
spiel eines LVAD 2 gezeigt. Der LVAD umfasst eine
Pumpe und verbundene Ventile 4, die Blut direkt von
der Spitze der linken Herzkammer 6 entzieht und das
Blut zum Aortenbogen 8 flihrt, wodurch die Aorten-
klappe umgangen wird. Bei dieser Anwendung stoppt
die Funktion der linken Herzkammer, und diese zieht
sich nicht zusammen bzw. erweitert sich nicht. Die
linke Herzkammer wird dadurch letztendlich zu einer
Verlangerung des linken Vorhofes, wobei der LVAD 2
die Funktion der linken Herzkammer tibernimmt. Die
Herzkammer wird dadurch zu einer Niedrigdruck-
kammer. Da es die Absicht ist, den Platz der linken
Herzkammer einzunehmen, arbeitet der LVAD auf
eine Weise, dass Blut mit den Ublichen Herzraten ge-
pumpt wird. Mit einem LVAD wird eine mit Sauerstoff
angereicherte Blutzirkulation angeregt, die ausreicht,
um den Bedarf fir die Organe des Patienten sicher-
zustellen. Unter diesen Umsténden kann jedoch ein
kontinuierlicher Fluss nicht erwiinscht sein, da das
Arteriensystem des Patienten keinem pulsierenden
Wellenstrom ausgesetzt ist, was fir bestimmte Teile
des Patienten vorteilhaft ist.

[0004] Eine andere Art eines chronischen Herzun-
terstitzungssystems ist in dem US Patent Nr.
5,267,940 von Moulder gezeigt. Moulder beschreibt
eine in die proximal absteigende Aorta implantierte
Pumpe, um die Zirkulation von Blut durch die Aorta
zu unterstiitzen. Da es beabsichtigt ist, den Blutstrom
direkt aus dem Herzen zu pumpen, ist es wichtig,
dass die Moulder-Vorrichtung in einer zeitgenauen
pulsartigen Weise betrieben wird. Wenn sie nicht in
direkter Synchronisation mit dem Herzen des Patien-
ten betrieben wird, besteht das Risiko, dass die Pum-
pe ein "Halsschlagaderfehlsyndrom" verursacht, bei
dem Blut von dem Gehirn des Patienten durch die
Halsschlagader entzogen wird, wenn zu wenig Blut in
der linken Herzkammer vorhanden ist.

[0005] Zur Behandlung von akuter CHF wurden
zwei Arten von Herzunterstitzungsapparaten ver-
wendet. Einer ist der Art nach gegenpulsartig und
wird auch als Intra-Aorta-Ballonpumpe (IABP) be-
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zeichnet. Bei einer |IABP fallt der Ballon wahrend ei-
ner isovolumetrischen Kontraktion zusammen und
liefert einen verringerten Druck, gegen den das Herz
Blut pumpen muss, wodurch sich die Belastung des
Herzens wahrend der Systole verringert. Der Ballon
weitet sich dann auf, so dass Blut in samtlichen Rich-
tungen durch das Arteriensystem geleitet wird. Bei ei-
nem anderen Beispiel dieser ersten Art werden eine
oder mehrere kollabierbare Kammern verwendet, in
denen Blut passiv in die Kammer wahrend der Systo-
le flieRt, was in dem US Patent Nr. 4,240,409 von Ro-
binson et al. gezeigt ist. Die Kammer ist dann kolla-
biert, und das Blut wird zurtick zur Aorta geleitet. Die-
se Vorrichtungen simulieren eine Herzkammer und
hangen von einer aufblasbaren Blase ab, um eine
Pumpwirkung zu bewirken, was einen externen
pneumatischen Antrieb erfordert. Darlber hinaus
werden sie nicht als ein kontinuierliches Flusssys-
tem, sondern ausschlief3lich in pulsierender Weise
betrieben.

[0006] Eine zweite Art einer akuten Unterstlitzungs-
vorrichtung verwendet eine extrakorporale Pumpe,
wie z.B. die Biomedicus-Zentrifugen-Pumpe, um Blut
durch den Patienten zu leiten, wahrend eine Operati-
on an dem Herzen durchgefiihrt wird. In einem in
dem US Patent 4,968,293 von Nelson beschriebenen
Beispiel verwendet das Herzunterstiitzungssystem
eine Zentrifugenpumpe, bei der der Muskel des Pati-
enten verwendet wird, um dem Blutstrom einen Puls
zu verleihen. Die Nelson-Vorrichtung wird verwendet,
um einen Teil der absteigenden Aorta zu Uberbri-
cken.

[0007] Eine wie in dem US Patent Nr. 4,080,958 von
Bregman et al. gezeigte Vorrichtung verwendet eine
aufblasbare und kollabierbare Blase, um eine Blut-
perfusion wahrend eines Herztraumas zu unterstit-
zen, und es ist beabsichtigt, eine konventionelle
Herz-Lungen-Maschine zu unterstitzen, indem puls-
artige Stofle weitergegeben werden. In der ersten
von Bregman offenbarten Ausfuhrungsform wird der
Ballon derart kontrolliert, dass ein ausreichender
Druck bei der Aortenwurzel wahrend der Diastole
aufrechterhalten wird, um eine ausreichende Blutper-
fusion zu den Koronararterien sicherzustellen. Bei ei-
ner alternativen Ausfihrungsform wird ein Output mit
geringem Widerstand von der Aorta zu der darunter
liegenden Vena cava bereitgestellt, um den Aorten-
druck wahrend der Systole zu verringern, so dass die
hamodynamische Belastung auf die linke Herzkam-
mer verringert wird.

[0008] Andere Vorrichtungen wie die in dem US Pa-
tent Nr. 4,034,742 von Thoma gezeigten Vorrichtun-
gen hangen von der Interaktion und Koordination mit
einer mechanischen Pumpkammer ab, die eine be-
wegbare Pumpmembran enthalt. Diese Vorrichtun-
gen sind primar zur Anwendung in der Nahe des Her-
zens und innerhalb des Brustkorbes des Patienten
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vorgesehen und erfordern einen schweren invasiven
operativen Eingriff.

[0009] Viele CHF-Vorrichtungen werden in der peri-
operativen Phase akut verwendet. Beispielsweise of-
fenbart das US Patent Nr. 4,995,857 von Arnold eine
perioperative Vorrichtung, um Blut bei essentiellen
Herzraten wahrend der Operation zu pumpen, wenn
das Herz versagt oder gestoppt wird, um eine Herzo-
peration durchzufiihren. Das Arnold-System ersetzt
zeitweise das Herz und die Lunge des Patienten und
pumpt Blut bei Herzraten von typischerweise 5 bis 6
I/min. Wie bei allen System, die das Herz und die
Lungen uberbriicken, ist ein Sauerstoffgerat erforder-
lich. Naturlich kann der Patient wie bei jedem Sys-
tem, das ein Sauerstoffgerat enthalt, wie z.B. die kon-
ventionelle Herz-Lungen-Maschine, nicht ambulant
behandelt werden.

[0010] Bei frihen IABP-Vorrichtungen wurde ein
Polyurethanballon auf einem vaskularen Katheter be-
festigt, in die Oberschenkelarterie eingefuhrt und in
die absteigende Aorta unmittelbar distal zu der linken
Arterie unter dem Schlisselbein eingesetzt. Der Bal-
lonkatheter war mit einer Pumpenkonsole verbun-
den, die Helium oder Kohlenstoffdioxid in den Ballon
wahrend der Diastole gepumpt hat, um diesen aufzu-
blasen. Wahrend der isovolumetrischen Kontraktion,
d.h. wahrend der kurzen Zeit, in der die Aortenklappe
geschlossen ist und die linke Herzkammer sich weiter
kontrahiert, wird das Gas, das verwendet wurde, um
den Ballon anzutreiben, schnell entzogen, um den
Ballon zu entleeren. Dies verminderte den Druck an
der Aortenwurzel, wenn die Aortenklappe geéffnet
wurde. Dagegen wurde wahrend der Diastole der
Ballon aufgeblasen, so dass der diastolische Druck
zunahm, um das Blut in die Aorta distal zu dem unte-
ren Teil des Koérpers (auf die andere Seite des Bal-
lons) und proximal zu dem Herzen und in die Koro-
nararterien (auf der anderen Seite) zu leiten.

[0011] Der Hauptvorteil einer solchen Gegenpuls-
vorrichtung war eine systolische Entleerung, welche
das Intra-Aorta-Volumen und den Intra-Aorta-druck
reduzierte und sowohl eine Nachbelastung als auch
einen myokardialen Sauerstoffverbrauch verminder-
te. Anders gesagt: wenn der Ballon aufgeblasen wird,
wird ein kiinstlich héherer Druck in der Aorta erzeugt,
was den zusatzlichen Vorteil einer hdheren Perfusion
durch die Koronararterien hat. Wenn sich der Ballon
unmittelbar vor Offnung der Aortenklappe entleert,
vermindert sich der Druck und das Volumen der Aor-
ta, was die hamodynamische Belastung auf das Herz
vermindert. Diese physiologischen Reaktionen ver-
besserten die Herzleistung und die Koronarzirkulati-
on des Patienten, wodurch zeitweise die Hdmodyna-
mik verbessert wurde. Im Allgemeinen kann ein Ge-
genpuls mit einem IABP die Herzleistung um unge-
fahr 15 % erhdhen, wobei dies normalerweise aus-
reicht, um den hamodynamischen Zustand zu stabili-
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sieren, der sich ansonsten verschlechtern wirde.
Wenn Anzeichen vorhanden sind, dass die Pumpleis-
tung des Herzens effizienter wird und sich der Patient
auf einer verbesserten Stufe eines hamodynami-
schen Zustandes bewegt, kann ein Gegenpuls abge-
brochen werden, indem man ihn langsam absetzt
und auf eine Verschlechterung achtet.

[0012] Bis 1979 wurden samtliche IABP-Katheter
Uber einen chirurgischen Einschnitt, Gblicherweise in
der Oberschenkelschlagader, eingeflhrt. Seit diesem
Zeitpunkt ermoglichte die Entwicklung eines perkuta-
nen |IABP-Katheters ein schnelleres und vermutlich
sichereres Einfiihren und fiihrte zu einer schnelleren
Etablierung als Therapie und zur Ausweitung fir kli-
nische Applikationen. Das Aufblasen und Leeren des
Ballons erforderte jedoch eine pneumatische Pumpe,
die ausreichend bemessen ist, dass sie extrakorporal
angewendet werden kann, wodurch die Bewegungen
des Patienten und die Fahigkeit, normale tagliche Ar-
beiten zu verrichten, eingeschrankt sind. IABP-Vor-
richtungen sind daher auf eine kurzzeitige Anwen-
dung beschrankt, d.h. auf wenige Tage bis wenige
Wochen.

[0013] Wie oben erwahnt, wurden eine Vielzahl von
ventrikularen  Unterstitzungs-Pumpmechanismen
entwickelt. Im Zusammenhang mit LVADs werden ty-
pischerweise Ventile in den Zufluss- und Abflusslei-
tungen verwendet, um einen unidirektionalen Blut-
strom sicherzustellen. Aufgrund der unmittelbaren
Nahe zum Herzen ist ein unidirektionaler Fluss not-
wendig, um einen unerwunschten Ruckfluss in das
Herz zu vermeiden. Die Verwendung von solchen
Ventilen hat auch das thrombogene Potential der
LVAD-Vorrichtung vermindert.

[0014] Bei alteren LVADs war die Pumpe typischer-
weise eine recht sperrige Durchflusspumpe der
Druckplattenart oder Membranart, z.B. die von Bax-
ter Novacor bzw. TCI hergestellten Pumpen. Da die
Pumpe innerhalb der Brust- und/oder Unterleibhdhle
implantiert wurde, war ein schwerer invasiver Eingriff
notwendig. Die Pumpen wurden typischerweise tber
eine perkutane Antriebsleitung Uber eine portable ex-
terne Konsole angetrieben, die die Funktionen ber-
wacht und programmiert.

[0015] Alternativ wurden Rotationspumpen wie
Zentrifugal- oder Axialpumpen in Herzunterstit-
zungssystemen eingesetzt. Bei Zentrifugalpumpen
erfolgt ein Einstrdomen des Blutes, und dieses ver-
Iasst die Pumpe praktisch in derselben Ebene. Dage-
gen leitet eine Axialpumpe das Blut entlang der Rota-
tionsachse des Rotors. Inspiriert durch die Archime-
des-Schraube wurde eine Konstruktion einer Axial-
pumpe ungefahr auf die GroRe eines Radierstiftes
verkleinert, obwohl andere Konstruktionen gréfler
ausfallen. Trotzt ihrer kleinen Grélie kann eine Axial-
pumpe ausreichend leistungsfahig sein, um Stréme
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zu erzeugen, die denen bei Verwendung alterer
LVADs angenahert sind. Selbst bei Miniaturpumpen
wird die Pumpe jedoch typischerweise in die linke
Herzkammer durch die Aortenklappe oder durch die
Herzspitze eingefihrt, und dessen Funktion muss
von einer Konsole auf3erhalb des Koérpers durch per-
kutane Leitungen kontrolliert werden.

[0016] Samtliche der oben verwiesenen Herzunter-
stltzungssysteme dienen einem oder zwei der bei-
den Zwecke: (1) zur Verbesserung der Leistungsfa-
higkeit eines funktionsfahigen, aber kranken Herzens
eines Patienten von einem Minimalzustand, der als
NYHAC Klasse IV klassifiziert wird, praktisch zu ei-
nem Normalzustand, der als | or O klassifiziert wird;
oder (2) zur Erganzung einer sauerstoffhaltigen Blut-
zirkulation durch den Patienten zur Sicherstellung
der Organversorgung, wenn das Herz des Patienten
an CHF leidet. Bei solchen Systemen werden eine
extreme Pumpleistung und grol’e Mengen an Ener-
gie, Volumen und Warmeabgabe bendtigt.

[0017] Viele dieser Herzunterstitzungssysteme ha-
ben mehrere gemeinsame allgemeine Merkmale: 1)
die Vorrichtungen sind der Art nach herzartig, d.h. sie
werden direkt innerhalb oder benachbart zum Herzen
oder innerhalb eines der Primargefalle, die mit dem
Herz (Aorta) verbunden sind, platziert und werden
oftmals mit dem Herz und/oder der Aorta verbunden;
2) die Vorrichtungen sollen einen pulsartigen Blut-
strom, wie er normalerweise im Zirkulationssystem
eines Saugetiers vorkommt, nachahmen und benéti-
gen daher Ventile, um einen Rickfluss zu verhindern;
3) die Vorrichtungen werden von externen Konsolen
angetrieben, die oft durch das Elektrokardiogramm
des Patienten gesteuert werden, und 4) die GroRRe
der Blutpumpe einschlieBlich der verbundenen Ver-
bindungsstiicke und Ausrustungen ist im Allgemei-
nen im Rahmen der Anatomie und Physiologie des
Empfangers nicht handhabbar. Aufgrund eines oder
mehrerer dieser Merkmale sind die Herzunterstut-
zungsvorrichtungen des Standes der Technik in ihrer
Wirksamkeit und/oder Praktikabilitat beschrankt.

[0018] Viele der oben erwahnten Systeme des
Stands der Technik, die allgemein auch als mechani-
sche Zirkulationsunterstiitzungsvorrichtungen be-
zeichnet werden, sind allerdings nicht die einzigen
Mittel, die verwendet werden, um Patienten mit ei-
nem kongestiven Herzfehler (CAF) zu behandeln.
Die meisten CAF-Patienten erhalten funf bis sieben
unterschiedliche Arzneimittel, um deren Anzeichen
und Symptome zu verbessern. Diese Arzneimittel
kénnen Diuretika, Angiotensin-umwandelndes En-
zym (ACE)-Inhibitoren, Beta-Blocker, Herzglycoside
und periphere Vasodilatoren enthalten. Die Intention
hinter der pharmakologischen Beeinflussung bei ei-
nem Herzversagen besteht darin, die Belastung des
Herzens so gering wie moglich zu halten, die Pump-
wirkung des Herzens durch Erhéhung der Kontrakti-
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bilitdt der Muskelfasern zu erhéhen und gefahrliche
neurohormonale Kompensationsmechanismen zu
unterdriicken, die aufgrund der verminderten Pump-
funktion des Herzens aktiviert werden.

[0019] Eine Nichtbefolgung eines oftmals kompli-
zierten Arzneimittelbehandlungsschemas kann die
Genesung eines CHF-Patienten sehr negativ beein-
flussen, was eine Krankenhauseinweisung und mog-
licherweise Invaliditat und Tod zur Folge haben kann.
Zusatzlich kénnen ACE-Inhibitoren und Diuretika
eine Hypotonie verursachen, die zu einer verminder-
ten Organperfusion oder einer erhdhten Belastung
des Herzens fihrt, da mehr Blut gepumpt wird. Dies
macht es in vielen Fallen nicht mdglich, die am meis-
ten wirksame Dosierung von ACE-Inhibitoren zu ver-
schreiben und fuhrt zu einem weniger optimalen Er-
gebnis fur den Patienten. Bei Patienten, die an CHF
mit einer Mitralklappeninsuffizienz als Ursache lei-
den, konnten deren Diuretika nach einer operativen
Reparatur ihrer Mitralklappe verringert werden. Dies
ist auf eine erhéhte Herzleistungsfahigkeit und héhe-
re Arteriendriicke zurlickzufihren (als Ergebnis der
Korrektur des Problems), was zu einer wirksameren
Organperfusion fuhrt. Mit einer Verringerung der Ver-
wendung von Diuretika und der entstehenden Hypo-
tonie kdnnen wirksamere Dosierungen von ACE-Inhi-
bitoren mit besseren Ergebnissen eingesetzt werden.
Ferner ist es fur den Patienten einfacher, einem we-
niger komplexen Behandlungsschema zu folgen,
was die mit einer Nichtbefolgung zusammenhangen-
den teuren und lebensgefahrlichen Risiken vermei-
det.

[0020] Wenn der Blutstrom durch die Koronararteri-
en unterhalb des bendtigten Spiegels fallt, um die zur
Erhaltung der Myokardfunktion erforderliche Energie
bereitzustellen, was oft auf eine Blockade der Koro-
nararterien zuriickzufiihren ist, kann ein Myokardin-
farkt oder ein Herzanfall die Folge sein. Dies ist auf
die Blockadestelle der Koronararterien zurtickzufiih-
ren, die das Blut daran hindert, Sauerstoff an Gewe-
be unterhalb der Blockade abzugeben. Je naher die
Blockadestelle an den Koronareingangen liegt, umso
schwerer und lebensgefahrlicher ist der Myokardin-
farkt. Je weiter die Blockadestelle von den Koronar-
eingangen entfernt liegt, umso kleiner ist die unter Ri-
siko stehende Gewebeflache oder das Myokard. Da
die in dem beeinflussten Bereich gespeicherte Ener-
gie abnimmt, beginnen die Myokardzellen abzuster-
ben. Je gréRer der aufgrund von Sauerstoffmangel
absterbende Bereich ist, umso schlimmer verlauft der
Infarkt. Um den Risikobereich zu vermindern, sind
wenigstens zwei Optionen bekannt, um entweder die
Sauerstoffversorgung in dem betroffenen Bereich zu
erhdhen oder den Energiebedarf des Herzens zu ver-
ringern, um so den Energievorrat zu verlangern, bis
die Blockade entfernt oder abgeschwacht ist. Ein
spezielles Verfahren zur Erhéhung des Blutstroms,
bei dem die Sauerstoffabgabe an dem beeintrachtig-
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te Bereich erhoht wird, erfolgt tiber eine Technik, die
als Retroperfusion bezeichnet wird. Hierbei wird eine
Kanile entweder in die rechte oder in die linke Herz-
kammer (was von dem Blockadebereich abhangt)
eingefihrt, und es wird sauerstoffhaltiges Blut tGber
die Koronararterie zuriick in die stromabwarts von
der Blockade liegende Stelle geleitet. Ein anderes
Verfahren besteht darin, Arzneimittel zu verwenden,
welche die Kontraktionskraft des Myokards erhéhen,
wodurch ein hdéherer Blutstrom durch den blockierten
Bereich erzeugt wird. Ein weiteres Verfahren besteht
darin, Arzneimittel wie Pentoxifyllin, Aspirin oder TPA
(Gewebeplasminogenaktivator) zu verwenden, um
die Viskositat (d.h. das Ausdliinnen) des Blutes zu
verringern, die Blutplattchenaggregation zu hemmen
bzw. Thromben (Blutgerinnsel) zu lysieren und da-
durch mehr Blut durch die Blockadestelle hindurch-
zuleiten. Das Ziel von all diesen Verfahren besteht
darin, die Sauerstoffabgabe an das Risikogewebe zu
erhéhen.

[0021] Eine alternative, bereits oben erwahnte Mog-
lichkeit besteht darin, den Energiebedarf des Myo-
kards zu erniedrigen und die Zeitspanne vor dem
Auftreten von irreversiblen Schaden zu verlangern.
Dies kann dadurch erreicht werden, dass die Belas-
tung der linken Herzkammer (welche den am meisten
Energie verbrauchenden Teil des Herzens darstellt)
verringert wird. Ein IABP wird in die Aorta platziert
und wie oben beschrieben verwendet, was zu einer
verminderten Belastung des Herzens und einer er-
hohten Perfusion der Koronararterien und der peri-
pheren Organe fiihrt. Eine alternative Moglichkeit zur
Verminderung des myokardialen Sauerstoffbedarfs
besteht darin, das durch die linke Herzkammer zu
pumpende Blutvolumen zu verringern. Dies kann er-
reicht werden, indem die Belastung auf die linke
Herzkammer vermindert wird, wie beispielsweise in
einem Herz-Lungen-Bypass oder bei Verwendung ei-
ner LVAD. Eine verminderte Belastung der linken
Herzkammer verringert den Energiebedarf des Myo-
kards und erhoht die Zeitspanne, bis irreversible
Schaden auftreten. Dadurch wird die Mdglichkeit er-
offnet, die Blockade und ungeniigende Myokardfunk-
tion zu entfernen oder zu vermindern. Jede dieser
Techniken muss innerhalb einer kurzen Zeitspanne
nach dem Auftreten eines Myokardinfarktes durchge-
fuhrt werden, um erfolgversprechend zu sein. Der
Nachteil besteht jedoch darin, dass diese Techniken
nur in einem Behandlungszimmer oder im Kranken-
hausumfeld durchgefihrt werden kénnen. Wenn sich
der Patient bei Auftreten eines Myokardinfarktes
nicht bereits im Krankenhaus befindet, treten norma-
lerweise zu einem gewissen Grad irreversible Scha-
den und ein anschlieRender Verlust der Myokard-
funktion auf.

[0022] Es gibt noch weitere Mittel zur Unterstlitzung
der Behandlung von kongestivem Herzversagen und
damit zusammenhangenden Klappenfehlern, welche
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die Anwendung von Verformungstherapien beinhal-
ten. Diese Therapien umfassen die Verwendung ei-
ner oder mehrerer Herzverformungsvorrichtungen,
die ein vergroRertes Herz oder wenigstens eine ver-
gréRerte Herzkammer innerhalb des Herzens verklei-
nern, um das Herz in seiner normalen, gesunden
GroRe zu regenerieren. Eine solche Therapie wird
auch entwickelt, um die Herzkammer und/oder das
Herz auf normaler Grofe zu halten, wenn das ur-
sachliche Problem untersucht wird. Dadurch fihrt die
Therapie zu einer Kontrolle der auf das Myokard wir-
kenden physischen Belastung, die auf ein ge-
schwachtes Herz und/oder eine gestorte Herzklappe
zurickzufihren ist. Solche Vorrichtungen sind bei-
spielsweise in dem US Patent Nr. 6,085,754 von Al-
ferness et al. beschrieben, der eine Hiille eines biolo-
gisch kompatiblen Materials offenbart, das tber die
Herzspitze gelegt werden soll. Gemall dem '754 Pa-
tent Ubernimmt das Herz ein auf ein Maximum einge-
stelltes Volumen flr die Hille, um eine umfangsge-
male Erweiterung des Herzens Uber das maximal
eingestellte Volumen wahrend der Diastole zu verhin-
dern und eine ungehinderte Kontraktion des Herzens
wahrend der Systole zu erméglichen. Ein weiteres
Beispiel ist in dem US Patent Nr. 6,224,540 von Le-
derman et al. beschrieben, das einen passiven Gurtel
beschreibt, der um einen Herzmuskel herum gebun-
den ist und der eine Ausdehnung einer Herzkammer
besitzt, um sich der GréRe und Form des Herzens
anzupassen, um die Ausdehnung wahrend der Dias-
tole einzuschranken. Weitere Beispiele sind in dem
US Patent Nr. 6,183,411 von Mortier et al. gezeigt,
der alternative Konfigurationen offenbart einschlief3-
lich Bandenr, Rahmen, Hillen und anderen Appara-
ten, die derart ausgestaltet sind, dass sie um ein
krankes Herz passen, um eine Herzwandbelastung
zu vermindern. Die US-Patente Nr. 6,221,103 und
6,190,408 offenbaren jeweils eine Vorrichtung zur
Umformung der Geometrie der Herzkammer. Obwohl
es Vorteile bei Verwendung von solchen Vorrichtun-
gen geben kann, um ein kongestives Herzversagen
zu behandeln, besteht trotzdem der Nachteil, dass es
schwierig ist zu bestimmen, wie weit die Herzkammer
und/oder das Herz zusammengepresst werden kann,
um es auf normale GroRe zu bringen. Dartiber hinaus
sind die Herzwande bereits unter Spannung und
nach der Anwendung von solchen Vorrichtungen
auch vergroRert. Ein Verfahren zur Verminderung der
Spannung auf die Herzwande und somit der Grof3e
der Herzkammern vor der Anwendung einer Verklei-
nerungsvorrichtung zur Verminderung der Gré3enzu-
nahme wahrend des Heilungsprozesses ware vorteil-
haft. Ein Pumpsystem gemaf der Praambel von An-
spruch 1 ist aus der US-A-6390969 bekannt.

[0023] Es ware daher vorteilhaft, ein Herzunterstut-
zungssystem einzusetzen, das einen schweren inva-
siven Eingriff und auch die Verwendung von periphe-
rem Gerat vermeidet, das die Beweglichkeit eines
Patienten einschranken koénnte. Es wirde auch ein
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Herzunterstitzungssystem vorteilhaft sein, dass ein
solches Herzunterstitzungssystem in einem Umfeld
aullerhalb des Krankenhauses eingesetzt ist, um
eine Behandlung von akuten Herzproblemen unter
Notfallbedingungen leichter durchzufiihren. Ein wei-
terer Vorteil besteht darin, ein Verfahren zur Verringe-
rung der GréRe der Herzkammer und/oder des Her-
zens bei gleichzeitiger Entlastung des Herzens vor
dem Einsatz einer Herzverformungsvorrichtung zu
verwenden.

Zusammenfassung der Erfindung

[0024] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung be-
steht darin, den Aspekt von CHF anzugeben, der auf
eine veranderte Pumpfunktion und abnormale Zirku-
lationsdynamiken zurtckzufihren ist, wahrend die
Einschrankungen der Herzunterstiitzungssysteme
des Standes der Technik Gberwunden werden. Die
vorliegende Erfindung umfasst ein wie in den Anspru-
chen definiertes extrakardiales Pumpsystem zur Un-
terstlitzung der Blutzirkulation durch einen Patienten,
ohne dass ein Bestandteil davon mit dem Herzen
oder primaren Gefallen des Patienten verbunden ist
und ohne dass es die Funktion eines Bypasses fur
ein oder mehrere Organe des Patienten Gbernimmt.
Es ist daher der Art nach extrakardial. Dadurch, dass
ein gering invasives Verfahren angewendet werden
kann, verbessert die vorliegende Erfindung den Zu-
stand des an CHF leidenden Patienten erheblich,
was dazu fuhrt, dass sich der Patient wohler flhlt,
selbst in Fallen, in denen CHF andauert. Durch die
Unterstitzung der Pumpwirkung des Herzens, an-
statt dieses zu ersetzen, nutzen die verschiedenen
erfindungsgemafen Ausflihrungsformen den Vorteil
der pulsartigen Wirkung des Herzens trotz dessen
geschwachtem Zustand, um wirksam Blut zu den
Koérperorganen zu leiten, die von einer pulsartigen
Abgabe von sauerstoffhaltigem Blut profitieren. Da-
her ist die vorliegende Erfindung in der Lage, in einer
kontinuierlichen Stromungsweise oder, falls er-
wiinscht, in einer pulsstromartigen Weise betrieben
zu werden.

[0025] Ein zusatzlicher, aber sehr wichtiger Nutzen
der vorliegenden Erfindung liegt in der Mdglichkeit,
die vorliegende Erfindung in einer Weise anzuwen-
den, dass sie die Pumpbelastung auf das Herz
und/oder die Belastung auf die Herzkammer vermin-
dert, wodurch sich das Herz wahrend der Arbeit erho-
len kann. Bei der vorliegenden Erfindung sind keine
unhandlichen Pumpen, Ventile oder Sauerstoffver-
sorgungsapparaturen erforderlich, und es ist kein
Eingriff in den Brustraum durch eine schwere Herzo-
peration erforderlich. Tatsachlich besteht ein wesent-
licher Vorteil der vorliegenden Erfindung in deren Ein-
fachheit, wahrend gleichzeitig hervorragende Ergeb-
nisse hinsichtlich der Verbesserung des Zustandes
eines an CHF leidenden Patienten erreicht werden.
Es ist vorgesehen, dass die vorliegende Erfindung so
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angewendet wird, dass das Herz einen verminderten
Druck an der Aortenwurzel wahrend der Systole
(Nachlast) und/oder einen verminderten diastoli-
schen Enddruck der linken Herzkammer (Vorlast) er-
fahrt, wodurch die hdmodynamische Belastung oder
die Belastung auf das Herz vermindert wird, so dass
es dem Herzen ermdglicht wird, sich zu erholen. Das
Ergebnis ist, dass die vorliegenden Systeme und hier
beschriebenen Verfahren den Vorteil haben, dass die
ventrikulare Belastung vermindert wird.

[0026] Das erfindungsgemale extrakardiale Sys-
tem umfasst vorzugsweise in mehreren Ausfiih-
rungsformen eine Rotationspumpe, die derart ausge-
bildet ist, dass Blut durch den Patienten mit subkardi-
alen Volumenraten gepumpt wird, d.h. bei einer
Durchflussrate, die wesentlich geringer ist als die des
Herzens des Patienten. Andere Arten von Pumpen
oder stromungserzeugenden Mechanismen kdénnen
ebenfalls wirksam ein, einschlief3lich, aber nicht be-
schrankt auf Rotationsmittel wie z.B. eine Archmi-
des-Schraube oder ein Fligelrad, das sich innerhalb
eines offenen oder geschlossenen Gehauses befin-
det und entweder seil- oder achsengesteuert sein
kann. Das Pumpen von Blut tendiert dazu, dass das
Blut zu einem gewissen Grad revitalisiert wird, indem
kinetische und Spannungsenergie auf das von der
Pumpe freigegebene Blut Ubertragen wird. Die be-
vorzugte Pumpe des erfindungsgemaRen Pumpsys-
tems ist zweckmaRigerweise eine Pumpe, die im Ver-
gleich zu Pumpen im Stand der Technik, die zum
Pumpen bei Herzraten ausgelegt sind, eine relativ
geringe Menge an Energiezufuhr benétigt. Die Pum-
pe kann korporal, insbesondere intravaskular implan-
tiert werden, oder sie kann extrakorporal angeordnet
sein, was von der Fahigkeit, der Praktikabilitat oder
dem Bedurfnis des ambulanten Patienten abhangt.

[0027] Die vorliegende Erfindung umfasst auch in
mehreren Ausfiihrungsformen eine Zuflussleitung,
die flussigkeitsleitend mit der Pumpe verbunden ist,
um Blut zu der Pumpe von einem ersten BlutgefaR,
entweder der Aorta oder einem ersten peripheren
oder nicht primaren Gefal3, direkt oder indirekt durch
ein anderes Blutgefal zu leiten, wobei das Einfiihren
der Pumpe und/oder die Zuflussleitung Uber ein nicht
primares Blutgefal erfolgt. Die Erfindung umfasst
ferner eine Abflussleitung, die flissigkeitsleitend mit
der Pumpe verbunden ist, um Blut von der Pumpe zu
einem zweiten Blutgefal, entweder der Aorta oder ei-
nem zweiten peripheren oder nicht primaren Blutge-
fak, entweder direkt zum zweiten Gefal oder indirekt
Uber das erste oder ein anderes peripheres und nicht
primadres Blutgefa® zu leiten. Die Verbindung
und/oder Kopplung der Zufluss- und Abflussleitungen
zu den jeweiligen Blutgefafien wird subkutan durch-
geflhrt, nicht so tief, dass ein schwerer invasiver Ein-
griff erforderlich ist, d.h. minimal subdermal. Dies er-
moglicht ein Einfuhren der Verbindungen in einem
gering invasiven Verfahren. Vorzugsweise befinden
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sich die Verbindungen zu den Blutgefafien unmittel-
bar unterhalb der Haut oder unmittelbar unterhalb der
ersten Muskelschicht, was von den jeweiligen Blutge-
falen oder der Verbindungsstelle abhangt, obwohl
auch geringfiigig tiefere Eindringtiefen bei einigen
Patienten oder fir einige Anwendungen erforderlich
sein kénnen.

[0028] In einer Ausfliihrungsform ist die vorliegende
Erfindung derart ausgestaltet, dass sie bei einer ein-
zigen kandlisierten Stelle angewendet werden kann
und umfasst beispielsweise einen mehrlumigen Ka-
theter mit wenigstens einem Lumen als Zuflusslumen
und einem zweiten Lumen als Abflusslumen. Der
mehrlumige Katheter hat einen Zuflussanschluss,
der in flussigkeitsleitender Verbindung mit dem Zu-
flusslumen steht. Bei dieser Ausfuihrungsform kann
das Blut direkt in den Zuflussanschluss des ersten
Lumens von einer ersten Stelle eines peripheren
oder nicht primaren Blutgefales hineingezogen wer-
den, entweder das Blutgefal, in dem der mehrlumige
Katheter eingeflhrt wird, oder ein anderes Blutgefal.
Der Ausstol® der Pumpe leitet das Blut durch einen
zweiten (Abfluss-)Anschluss an dem distalen Ende
des zweiten Lumens, das sich an einer zweiten Stelle
eines peripheren oder nicht primaren Gefaltes befin-
den kann. Dieses Verfahren nutzt dieselben vorteil-
haften Ergebnisse, wie sie bereits in den zuvor be-
schriebenen Ausfiihrungsformen erreicht werden, er-
fordert jedoch lediglich eine einzige kantilisierte Stel-
le und nicht zwei solcher Stellen. Es sollte darauf ge-
achtet werden, dass der mehrlumige Katheter in ei-
ner Weise wird, dass der Ausfluss der Kanule direkt
in das erste Gefal} geleitet wird, wahrend der Zufluss
von einem zweiten Gefal entzogen wird. Weiter soll-
te beachtet werden, dass bei einer einmaligen An-
wendung das Zuflusslumen derart ausgestaltet sein
kénnte, dass Blut von einem peripheren oder nicht
primaren Gefal an der Eintrittsstelle in den Patienten
entzogen wird, wahrend der Ausfluss in der Aorta an-
geordnet sein kdnnte, d.h. in der Nahe einer Arterien-
verzweigung.

[0029] Die erfindungsgemaRe Pumpe kann eine
kontinuierliche Strémungspumpe, eine Pulspumpe
und/oder eine Hybridpumpe sein, die derart ausge-
staltet ist, dass sie sowohl eine kontinuierliche als
auch pulsartige Stromung erzeugt. Die Pumpe kann
implantierbar sein und wird verwendet, um zwei Blut-
gefalle flissigkeitsleitend zu verbinden, wie bei-
spielsweise die Oberschenkelschlagader zum Zu-
fluss und die linke zusatzliche Arterie zum Abfluss,
obwohl auch andere periphere oder nicht primare ar-
terielle und vendse geeignet sein kbnnen, sowie eine
beliebige einzelne und/oder gesammelte Kombinati-
on davon. Eine alternative Ausfihrungsform verwen-
det sowohl eine kontinuierliche Flussstrémungspum-
pe als auch eine pulsierende Stromungspumpe, die
parallel oder in Reihe verbunden sind und gleichzeitig
oder nacheinander betrieben werden. Eine weitere
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alternative Ausfihrungsform verwendet eine Rotati-
onspumpe, die in einer synchronen Mitpuls-Gegen-
pulsweise oder in einer Zwischenphase davon kon-
trollierbar ist.

[0030] In einer anderen Ausflihrungsform umfasst
das extrakardiale System unter Ausnutzung der Vor-
teile einer Einzelortanwendung eine erste Leitung,
die insbesondere eine biokompatible vaskulare Lei-
tung oder ein vaskulares Transplantat umfasst, das
zu einem Blutgefal tber eine Anastomoseverbidung
oder eine anderen mechanischen Verbindung unter
Verwendung von biologischen oder synthetischen
Materialien angewendet werden kann. Die vaskulare
Transplantatleitung kann entweder vollstandig syn-
thetisch oder partiell synthetisch sein, wobei ein fur
eine intrakorporale Verwendung beabsichtigter Teil
aus einem biologischen Material hergestellt ist. Wie
auch bei den vielen anderen hier beschriebenen Aus-
fuhrungsformen kann diese Ausfihrungsform teilwei-
se oder vollstandig implantierbar sein. Fir den letzte-
ren Fall kdnnte die erste Leitung vollstandig aus bio-
logischem Material bestehen, da sie vollstéandig intra-
korporal eingesetzt werden wiirde, obwohl dies nicht
erforderlich ist. Die erste Leitung wird an eine Pumpe
gekoppelt, die derart ausgestaltet ist, dass sie haupt-
sachlich bei subkardialen Raten, wie hier weiter be-
schrieben, pumpt und dann an eine zweite Leitung
gekoppelt wird. Einzigartig fur diese bestimmte Aus-
fuhrungsform ist eine Anordnung, bei der die erste
Leitung so ausgestaltet ist, dass sie es der zweiten
Leitung ermdglicht, durch die Wand der ersten Lei-
tung hindurchzugehen, um ein internes Lumen zwi-
schen der Stelle des Wanddurchganges und dem
Blutgefal3, durch das die erste und zweite Leitung
hindurchgehen, zu bilden. Der Wanddurchbruch
kann einfach ein Loch in der Wand umfassen, durch
das die zweite Leitung hindurchgeht und durch das
die zweite Leitung abdichtend gesichert ist (um ein
Austreten zu verhindern). Alternativ kann der Wand-
durchgang eine verzweigte Leitung mit einem Ende
umfassen, so dass die zweite Leitung hindurchgehen
und abdichtend verbunden werden kann.

[0031] Es ist bevorzugt, dass das System an der
Stelle, an der das gesamte erfindungsgemale Sys-
tem implantiert ist, subkutan implantiert ist, ohne
dass ein schwerer invasiver Eingriff erforderlich ist.
Vorzugsweise ist es extrathorikal implantiert. Bei-
spielsweise kann die Pumpe in der Leistengegend
implantiert werden, wobei die Zuflussleitung an der
Oberschenkel-Schlagader oder der hierzu benach-
barten Leistenarterie verbunden ist und die Abfluss-
leitung mit der Achselarterie in der Nahe der Schulter
verbunden ist. Es ist bevorzugt, dass die Abflusslei-
tung angewendet wird, indem sie unter der Haut von
der Pumpe bis zur Achselarterie gelegt wird. Alterna-
tiv kdnnen die Pumpe und die Leitungen intramusku-
|&r Uber ein nicht primares Blutgefall durch eine sub-
kutane Applikation angewendet werden. Bei einer
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solchen Ausflhrungsform ist die Pumpe so bemes-
sen und konfiguriert, dass sie in oder durch ein nicht
primares Gefald eingesetzt werden kann und Uber
eine perkutane Insertion oder einen chirurgischen
Einschnitt mit oder ohne begleitende Zufluss- und
Abflussleitungen eingefiihrt werden kann. Die Pumpe
kann innerhalb einer Leitung, durch die das Blut ge-
leitet wird, mit einer behalterahnlichen Anordnung
zum Abschirmen der Pumpblatter vor Beschadigung
der endothelialen Auskleidung oder ein geschlosse-
nes Gehduse mit einem Eingang und Ausgang, an
die die Zufluss- und Abflussleitungen jeweils ange-
bunden werden kdnnen, eingebaut sein.

[0032] Im implantierten Zustand wird die Pumpe
vorzugsweise durch eine implantierbare Energie-
quelle, beispielsweise eine Batterie, die durch ein
RF-Induktionssystem extern aufgeladen oder in re-
gelmaligen Abstanden ersetzt werden kann,
und/oder eine selbsterhaltende Energiequelle ange-
trieben, die beispielsweise Energie von dem mensch-
lichen Koérper (z.B. Muskeln, Chemikalien, Hitze) ent-
zieht. Die Pumpe kann alternativ tber ein drehbares
Steuerungskabel betrieben werden, das aul3erhalb
des Korpers geflihrt und gesteuert wird.

[0033] Die vorliegende Erfindung beschreibt auch
ein Verfahren zur Unterstitzung der Blutzirkulation in
dem Patienten und zur méglichen Verringerung der
Belastung auf das Herz eines Patienten, ohne dass
ein Bestandteil mit dem Herzen des Patienten ver-
bunden ist. Das Verfahren umfasst die Schritte: Die
Verwendung einer Pumpe, die derart konfiguriert ist,
dass sie einen Blutstrom bei Durchflussraten er-
zeugt, die durchschnittlich subkardial sind, wobei die
Pumpe, unabhangig davon, ob sie implantiert ist oder
nicht, eine damit verbundenen Zufluss- und Abfluss-
leitung besitzt und in einem offenen oder geschlosse-
nen Gehause eingebaut sein kann; die flissigkeitslei-
tende Kopplung eines distalen Endes der Zufusslei-
tung an ein erstes peripheres oder nicht primares
Blutgefald durch ein gering invasives Operationsver-
fahren, so dass der Blutfluss zur Pumpe von dem ers-
ten peripheren oder nicht primaren Blutgefal des Pa-
tienten erfolgt; das subkutane Implantieren der Zu-
flussleitung; die flissigkeitsleitende Kopplung eines
distalen Endes der Abflussleitung an ein zweites oder
dasselbe, entweder primare oder nicht primare Blut-
gefal Uber gering invasives Operationsverfahren, so
dass der Blutfluss von der Pumpe weg zum zweiten
Blutgefall des Patienten ermdglicht wird, und der Be-
trieb der Pumpe, so dass Blut durch das Zirkulations-
system des Patienten geleitet wird. In gleicher Weise
kénnte das Verfahren auch das Entziehen von Blut
von einem primaren Blutgefal und das Einleiten von
Blut in ein nicht primares Blutgefall beinhalten. Eine
"flissigkeitsleitende Kopplung" an ein primares Ge-
fal, wie hier verwendet, bezeichnet die Positionie-
rung des distalen Endes einer Zufluss- oder Abfluss-
leitung innerhalb eines gewunschten primaren Gefa-
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Res zum Entziehen oder Ableiten des darin enthalte-
nen Blutes. Eine flissigkeitsleitende Kopplung an ein
nicht primares Gefal, wie hier verwendet, bezeichnet
entweder das Positionieren des distalen Endes einer
Leitung innerhalb des gewlinschten Blutgefalies, das
perkutane Applizieren eines Katheters oder Uber ei-
nen chirurgischen Schnitt oder das Verbinden der
Leitung mit dem Gefal tber ein Anostomose-Verfah-
ren oder einer anderen Verbindung, bei der die Lei-
tung die Funktion eines Transplantats besitzt. Wenn
das gewtinschte periphere oder nicht primare Blutge-
fak die Achselarterie darstellt, wird der Verbindungs-
schritt fir das distale Ende der Abflussleitung auf
eine Weise durchgefiihrt, dass ein ausreichender
Blutstrom zur Hand geleitet wird, so dass ein Ischa-
mie-Syndrom vermieden wird, wahrend sichergestellt
wird, dass ein ausreichender Strom zur Aorta geleitet
wird, ohne die endotheliale Auskleidung des Achsel-
gefalles zu beschadigen. Dieselben Bedenken hin-
sichtlich einer Vermeidung eines Ischamie-Syndroms
und einer Beschadigung der endothelialen Ausklei-
dung wirde jedoch auch unabhangig von der Aus-
wahl des zweiten peripheren oder nicht priméaren
Blutgefalies zutreffen.

[0034] In einer spezifischen Ausfuhrungsform ist die
Pumpe zur synchronen Steuerung in der Lage, wobei
der Schritt des Betreibens der Pumpe die Schritte
umfasst: Beginnen, Blut von der Pumpe wahrend der
isovolumetrischen Kontraktion abzuziehen, und Be-
enden des Durchflusses von Blut bei SchlieRen der
Aortenklappe nach der Systole. In Abhangigkeit von
dem Patienten und der spezifischen Anordnung des
vorliegenden Systems ergibt dieses spezifische Ver-
fahren eine verminderte Belastung und/oder auf das
Herz, wahrend gleichzeitig die Zirkulation unterstitzt
wird. Beispielsweise entsprechen in einer Anwen-
dung die ersten und zweiten Blutgefafle den Ober-
schenkel- bzw. Achselschlagadenr oder der Ober-
schenkelschlagader bzw. der Aorta. Zahlreiche wei-
tere Kombinationen koénnen in gleicher Weise wirk-
sam sein, um die Vorteile der vorliegenden Erfindung
zu erreichen.

[0035] Beieinem alternativen Verfahren zur Anwen-
dung des erfindungsgemalfen Pumpsystems wird die
Pumpe nicht implantiert und die Zufluss- und Abfluss-
leitungen sind flussigkeitsleitend an die ersten und
zweiten Blutgefalle perkutan gekoppelt, indem ein
leicht entfernbares Verbindungsstiick, wie z.B. eine
Kanule, verwendet wird, um die distalen Enden von
jeder Leitung mit den BlutgefaRen zu verbinden.

[0036] Die vorliegende Erfindung beschreibt ferner
ein Verfahren, das die Schritte umfasst: Anwenden
einer Leitung eines vaskularen Transplantats an eine
Pumpe und eines distalen Endes der ersten Leitung
an ein nicht primares Blutgefald iber eine Anastomo-
se-Verbindung oder einer anderen Verbindung; flis-
sigkeitsleitende Kopplung einer zweiten Leitung, die
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mit einem proximalen Ende mit der Pumpe verbun-
den ist, Uber die erste Leitung des vaskularen Trans-
plantats an ein nicht primares Blutgefal}, so dass eine
mehrlumige Anordnung gebildet wird, und Betreiben
der Pumpe, so dass Blut von einem nicht priméaren
Blutgefald entzogen wird und in dasselbe oder ein an-
deres Blutgefal® bei subkardialen Raten zur Unter-
stitzung der Blutperfusion zurtickgefiihrt wird. Der
Schritt der flussigkeitsleitenden Kopplung der zwei-
ten Leitung an ein nicht primares Blutgefal® kann das
Verbinden der zweiten Leitung an die erste Leitung
und an die Pumpe umfassen, wobei die erste Leitung
vorkonfiguriert ist, um einen mehrlumigen Katheter
zwischen dem Verbindungspunkt und dem distalen
Ende der ersten Leitung aufzunehmen. Alternativ
kann das Verfahren das Einflhren eines Kanulenen-
des der zweiten Leitung durch eine Offnung in der
Wand der ersten Leitung und das Hindurchfiihren
durch die erste Leitung in das Blutgefal umfassen,
so dass es in demselben Blutgefal oder einem ande-
ren Blutgefall verbleibt.

[0037] Alternativ umfasst das Verfahren vor der An-
wendung einer Verformungstherapie, die eine Herz-
verformungsvorrichtung einsetzt, die Schritte: An-
wenden eines Blutunterstitzungssystems an dem
Patienten, das so ausgestaltet ist, dass die Groflke
oder die Wandspannung von einer oder beiden Herz-
kammern verringert wird, was zu einer Verminderung
der ventrikularen Belastung fihrt, einschlief3lich der
Schritte: Bereitstellen einer Pumpe, die derart ausge-
staltet ist, dass sie Blut mit subkardialen Raten
pumpt, Bereitstellen von Zufluss- und Abflussleitun-
gen, die derart konfiguriert sind, dass sie flissigkeits-
leitend mit einem oder mehreren nicht primaren Blut-
gefallen kommunizieren, Verbinden der Zuflusslei-
tung mit einem nicht primaren Blutgefal, Verbinden
der Abflussleitung mit denselben oder einem ande-
ren Blutgefal® und Betreiben der subkardialen Pum-
pen in der hier beschriebenen Weise, um die Grolie
und/oder Wandspannung (ventrikulare Belastung) zu
vermindern. Das Verfahren umfasst weiter das An-
wenden einer Herzverformungsvorrichtung wie die
hier erwahnten oder einer anderen, die in der Lage
ist, dieselbe oder im Wesentlichen ahnliche Funktion
zu Ubernehmen, nachdem eine ausreichende Ver-
minderung der ventrikuldren Belastung feststellbar
ist.

[0038] Ein weiterer wichtiger Vorteil der vorliegen-
den Erfindung besteht darin, dass die Vorteile eines
IABP ausgenutzt werden, ohne dass extrakorporale
Geratschaften oder der Bedarf an einem Ballon oder
einem ahnlichen Arbeitsgerat, das ein Blutgefal teil-
weise blockiert, erforderlich ist. Neben den Vorteilen
eines |ABP bietet es auch den Vorteil der Verminde-
rung der Vorspannung auf das Herz. Die vorliegende
Erfindung ist daher einfach und langfristig anwend-
bar.
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[0039] Ein weiterer wichtiger Vorteil der vorliegen-
den Erfindung besteht in der Mdglichkeit, das Vermi-
schen des systemischen arteriellen Blutes, insbeson-
dere in der Aorta, zu verstarken, um auf diese Weise
Blut mit einem héheren Sauerstoffgehalt an die Orga-
ne abzugeben, die durch arterielle Seitenaste ausge-
hend von der Aorta versorgt werden. Dadurch wird
das Problem Uberwunden, dass Blut in die absteigen-
de Aorta stromt, was manchmal bei Patienten vor-
kommen kann, die an einem niedrigen kardialen Out-
put oder anderen Beschwerden, die zu einem verrin-
gerten Blutstrom flihren, leiden. Das fehlende Vermi-
schen von Blut innerhalb der absteigenden Aorta,
das auf einen Blutstrom zuriickzufihren sein kann,
konnte zu einer hoéheren Konzentration von roten
Blutzellen und Nahrstoffen zum Zentralbereich der
Aorta oder einer noch kleineren Konzentration von
roten Blutzellen in der Nahe der Aortenwand flihren.
Dies konnte zu einem geringeren Hamatokrit von
dem Blut fiihren, das in die verzweigten Arterien der
Aorta flieRt. Da es wiinschenswert ist, die mdgliche
Blutstromproblematik zu untersuchen, kann ein Ver-
fahren unter Ausnutzung der vorliegenden Erfindung
die erforderlichen Schritte einschlief3en, so dass be-
stimmte Parameter des Patienten festgestellt werden
und um so den minimalen Auswurf der Pumpe zu be-
stimmen, der fiir einen turbulenten Strom in der Aorta
sorgt, wodurch sich die Blutvermengung erhoht. Die-
ses Verfahren kann den Schritt des Bestimmens der
Reynold-Zahl und der durchschnittlichen Womers-
ley-Zahl fur den Strom durch die absteigende Aorta
vor und/oder nach Anwendung des erfindungsgema-
Ren Systems an den Patienten und das entsprechen-
de Einstellen der Pumpe einschlieRen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0040] Diese und andere Merkmale und Vorteile der
Erfindung werden nun unter Bezugnahme auf die
Zeichnungen beschrieben, welche die Erfindung ver-
anschaulichen, nicht jedoch beschranken sollen.

[0041] Eiag.1 zeigt eine schematische Darstellung
einer Herzunterstiitzungsvorrichtung, die als Unter-
stutzungsvorrichtung fir die linke Herzkammer be-
kannt ist und zeigt einen Bypass von der Spitze der
linken Herzkammer bis zum Aortenbogen.

[0042] Fig. 2 ist eine schematische Darstellung ei-
ner Ausfiihrungsform des Stands der Technik, bei der
die Anwendung an ein zirkulatorisches System eines
Patienten gezeigt ist.

[0043] Fig. 3 ist eine schematische Darstellung ei-
ner weiteren Ausfiihrungsform des Stands der Tech-
nik, bei der die Anwendung an ein zirkulatorisches
System eines Patienten gezeigt ist.

[0044] Fig. 4 ist eine schematische Darstellung ei-
ner Variante der Ausfiihrungsform von Fig. 2, bei der

die Implantation in einen Patienten gezeigt ist.

[0045] Fig. 5 ist eine schematische Darstellung ei-
ner anderen Ausfiihrungsform des Stands der Tech-
nik, bei der die Anwendung an ein zirkulatorisches
System eines Patienten gezeigt ist.

[0046] Fig. 6 ist eine schematische Darstellung ei-
ner weiteren Ausfihrungsform des Stands der Tech-
nik, bei der die Anwendung an ein zirkulatorisches
System eines Patienten gezeigt ist.

[0047] Fig. 7 ist eine schematische Darstellung ei-
nes L-férmigen Zufluss-Verbindungsstickes, das
eingefihrt in ein Blutgefal gezeigt ist.

[0048] Fig. 8 ist eine schematische Darstellung ei-
ner weiteren Ausfihrungsform des genannten
Stands der Technik, bei dem ein mehrlumiger Kathe-
ter zur Einzelortanwendung an einem Patienten zum
Einsatz kommt.

[0049] Fig. 9 ist eine schematische Darstellung ei-
ner weiteren Ausfihrungsform des Stands der Tech-
nik, die einen Behalter und ein tragbares Gehause
zeigt, das einen Teil der Erfindung direkt am Patien-
ten beinhaltet.

[0050] Fig. 10 ist eine schematische Darstellung ei-
ner Variante der Ausfiihrungsform von Fig. 5, welche
die Anwendung an ein zirkulatorisches System eines
Patienten zeigt.

[0051] Fig. 11 ist eine schematische Darstellung ei-
ner Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung, bei
der eine Zuflussleitung eines vaskularen Transplan-
tats zum Einsatz kommt, die an ein nicht primares
Blutgefald und an eine Pumpe gekoppelt ist, und bei
der eine Abflussleitung zum Einsatz kommt, die flis-
sigkeitsleitend an ein Blutgefal Uber die Zuflusslei-
tung gekoppelt ist.

[0052] Fig. 12 ist eine schematische Darstellung ei-
ner Variante der erfindungsgemafen Ausflihrungs-
form.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsform

[0053] Unter Bezugnahme auf die hier gezeigten
Zeichnungen wird im Folgenden eine detailliertere
Beschreibung der erfindungsgemaflen Ausfiihrungs-
formen bereitgestellt. Es sollte jedoch angemerkt
werden, dass in einigen Ausfiihrungsformen nur eini-
ge und nicht alle Vorteile realisiert wurden, wahrend
andere Ausfuhrungsformen samtliche hier beschrie-
benen Vorteile aufweisen.

[0054] Die vorliegende Erfindung stellt ein Herzun-
terstitzungssystem bereit, das der Art nach extrakar-
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dial ist. In anderen Worten: die vorliegende Erfindung
erganzt die Blutperfusion, ohne dass eine direkte
Verbindung mit dem Herzen oder der Aorta erforder-
lich ist. Daher ist kein schwerer invasiver Eingriff er-
forderlich, um die vorliegende Erfindung zu nutzen.
Die vorliegende Erfindung vermindert die hamodyna-
mische Belastung oder Last auf das Herz, indem der
Druck der Aortenwurzel wahrend der Systole (Nach-
last) vermindert wird und/oder der diastolische End-
druck der linken Herzkammer und der Durchlass ver-
mindert wird (Vorlast).

[0055] Unter Bezugnahme auf Fig. 2 ist ein Pump-
system 10 gezeigt, das an einen Patienten 12 mit ei-
nem kranken Herzen 14 und einer Aorta 16 ange-
wendet wird, von der sich periphere brachiozepahle
BlutgefalRe erstrecken, einschliellich der rechten
Schlisselbeinarterie 18, der rechten Halsschlagader
20, der linken Halsschlagader 22 und der linken Ach-
selschlagader 24. Ausgehend von der absteigenden
Aorta gibt es eine andere Gruppe von peripheren
Blutgefalien, die linken und rechten Oberschenkel-
schlagadern 26, 28.

[0056] Das System 10 umfasst eine Pumpe 32 mit
einem Einlass 34 und einem Auslass 36 zur Verbin-
dung von flexiblen Leitungen daran. Die Pumpe 32 ist
vorzugsweise eine Rotationspumpe, entweder vom
Axialtyp oder Zentrifugentyp, obwohl auch andere Ar-
ten von Pumpen verwendet werden kénnen, sowohl
kommerziell erhaltliche als auch selbst gefertigte.
Gegebenenfalls sollte die Pumpe ausreichend klein
sein, damit sie subkutan und vorzugsweise extratho-
rikal angewendet werden kann, beispielsweise in der
Leistengegend des Patienten, und ohne dass ein
schwerer invasiver Eingriff notwendig ist. Da die vor-
liegende Erfindung ein extrakardiales System ist,
sind keine Ventile notwendig. Jeglicher unerwiinsch-
ter Rickfluss durch die Pumpe und/oder durch die
Zuflussleitung wirde den Patienten nicht gefahrden.

[0057] Unabhangig von der Art oder der Beschaf-
fenheit der Pumpe ist die Pumpe 32 der vorliegenden
Erfindung so bemessen, dass ein Blutstrom mit sub-
kardialen Volumenraten von weniger als ungefahr 50
% der Durchflussrate eines durchschnittlichen ge-
sunden Herzens erzeugt wird, obwohl auch durchaus
daruber liegende Durchflussraten wirksam sein kon-
nen. Daher ist die erfindungsgemaflte Pumpe 32 so
bemessen und konfiguriert, dass das Blut bei volu-
metrischen Durchflussraten in einem Bereich von 0,1
bis 3 I/min durchgeleitet wird, was von der gewlinsch-
ten Anwendung und/oder dem Grad der Anforderung
zur Unterstitzung des Herzens abhangt. Zum Bei-
spiel kann es flr einen Patienten, der an einem fort-
geschrittenen kongestivem Herzversagen leidet,
winschenswert sein, eine Pumpe einzusetzen, die
eine durchschnittliche subkardiale Rate von 2,5 bis 3
I/min besitzt. Bei anderen Patienten, insbesondere
bei solchen mit geringen Herzfehlerraten, kann es

wlinschenswert sein, eine Pumpe einzusetzen, die
eine durchschnittliche subkardiale Rate von 0,5 I/min
oder weniger besitzt. Bei anderen Patienten kann es
wlinschenswert sein, eine Pumpe einzusetzen, die
ein Druckwellenerzeuger ist, beim dem Druck ver-
wendet wird, um den durch das Herz erzeugten Blut-
strom zu verstarken.

[0058] In einer Ausflihrungsform ist die ausgewahl-
te Pumpe eine kontinuierliche Vorlaufpumpe, so dass
die Blutperfusion durch das zirkulatorische System
kontinuierlich ist. Bei einer alternativen Ausflihrungs-
form ist die ausgewahlte Pumpe zum synchronen Be-
trieb fahig, d.h. sie kann in einem pulsierenden Mo-
dus betrieben werden, entweder in co-pulsierender
oder gegenpulsierender Weise.

[0059] Bei einem co-pulsierenden Betrieb ist vorge-
sehen, dass die Pumpe 32 das Blut Ublicherweise
wahrend der Systole hindurchleitet und der Antrieb
beispielsweise wahrend der isovolumetrischen Kon-
traktion beginnt, bevor oder wenn sich die Aorten-
klappe 6ffnet. Die Pumpe ware statisch, wahrend die
Aortenklappe nach der Systole geschlossen ist und
setzt den Antrieb aus, wenn zum Beispiel die Aorten-
klappe geschlossen ist.

[0060] Bei einem Gegenpulsantrieb wird angenom-
men, dass die Pumpe 32 (iblicherweise wahrend der
Diastole betrieben wird und der Antrieb beispielswei-
se vor oder wahrend der isovolumetrischen Kontrak-
tion ausbleibt. Eine solche Anwendung wiirde eine
koronare Blutperfusion ermdéglichen und/oder ver-
starken. Bei dieser Anwendung wird angenommen,
dass die Pumpe wahrend des systolischen Gleichge-
wichts, nachdem die Aortenklappe gedffnet ist, sta-
tisch ist, um den Widerstand, gegen den das Herz
pumpen muss, zu verringern. Die gedffnete Aorten-
klappe umfasst Offnungs- und SchlieRperioden, in
denen das Blut hindurchstrémt.

[0061] Es sollte beachtet werden, dass die Bezeich-
nungen co-pulsierend und gegenpulsierend allge-
meine Bezeichnungen sind und nicht auf spezifische
Punkte in dem Herzzyklus eines Patienten be-
schrankt sind, wenn die Pumpe ihre Betatigung be-
ginnt oder beendet. Vielmehr sollen sie ganz allge-
mein eine Pumpbetatigung bezeichnen, bei der die
Pumpe in Betrieb ist, d.h. wenigstens wahrend der
Systole bzw. Diastole. Beispielsweise ist es vorgese-
hen, dass die Pumpe so aktiviert sein kann, dass sie
wegen der hier beschriebenen co-pulsierenden oder
gegenpulsierenden Betatigung phasenversetzt, aber
noch synchron arbeitet, was von den spezifischen
Anforderungen des Patienten oder dem gewunsch-
ten Ergebnis abhangt. Man kénnte die Aktivierung
der Pumpe so verlegen, dass sie vor oder nach der
isovolumetrischen Kontraktion oder vor oder nach
der isovolumetrischen Expansion beginnt.
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[0062] Weiter kann die pulsgebende Pumpe so be-
trieben werden, dass sie asynchron mit dem Herzen
des Patienten pulsiert. Typischerweise kann es wiin-
schenswert sein, die Pumpe asynchron zu pulsieren,
wenn das Herz des Patienten unregelmafig schlagt,
so dass die Perfusion vom Blut durch das extrakardi-
ale Pumpsystem regelmafiger wird und die Sauer-
stoffversorgung der Organe wirksamer verlauft. Wah-
rend das Herz des Patienten regelmaRig, aber
schwach schlagt, kann eine synchrone Pulsgebung
der extrakardialen Pumpe bevorzugt sein.

[0063] Die Pumpe 32 wird von einem Motor 40
und/oder anderen Arten von Antriebsmitteln angetrie-
ben und wird vorzugsweise durch ein programmier-
bares Steuergerat 42 gesteuert, das in der Lage ist,
die Pumpe, wenn erwilinscht, pulsweise zu betreiben
und die Geschwindigkeit oder den Auswurf der Pum-
pe zu steuern. Bei der synchronen Steuerung wirde
das Herz des Patienten vorzugsweise mit einem EKG
beobachtet werden, bei dem eine Rickkoppelung
zum Steuergerat 42 erfolgt. Das Steuergerat 42 wird
vorzugsweise unter Verwendung von externen Mit-
teln programmiert. Dies kann beispielsweise durch-
gefihrt werden, indem RF-Telemetrie-Kreislaufe ver-
wendet werden, die Ublicherweise der Art nach bei
implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrilato-
ren verwendet werden. Das Steuergerat kann auch
autoregulatorisch sein, um eine automatische Regu-
lation der Geschwindigkeit und/oder Regulation der
synchronen oder asynchronen Pulsgebung der Pum-
pe basierend auf der Riickkoppelung von Auf3ensen-
soren ermoglichen, die Parameter wie Druck oder
das EKG des Patienten kontrollieren. Es ist auch vor-
gesehen, wenn erwinscht, dass eine Umkehrrich-
tungspumpe verwendet wird, bei der das Steuergerat
in der Lage ist, die Richtung der Antriebsmittel oder
der Fligelrader der Pumpe umzukehren. Eine solche
Pumpe kdénnte verwendet werden, wenn die Option
einer Umkehrrichtung der Zirkulation zwischen zwei
peripheren Blutgefalten gewiinscht ist.

[0064] Die Energie fur den Motor 40 und das Steu-
ergerat 42 kann Uber eine Energiequelle 44, wie bei-
spielsweise eine Batterie, geliefert werden, die vor-
zugsweise uber eine externe Induktionsquelle wie-
deraufladbar ist (nicht gezeigt), wie zum Beispiel eine
RF-Induktionsspule, die zur Ladungsinduktion elek-
tromagnetisch an die Batterie gekoppelt sein kann.
Es sind auch alternative Energiequellen mdéglich, ein-
schliel3lich einer Vorrichtung, welche Energie unmit-
telbar von dem Korper des Patienten entzieht, bei-
spielsweise von den Muskeln des Patienten, Chemi-
kalien oder Hitze. Die Pumpe kann zeitweise wah-
rend des Wiederaufladens ohne lebensgefahrliche
Auswirkungen gestoppt werden, da das System das
Herz lediglich unterstitzt, nicht jedoch vollstandig er-
setzt.

[0065] Wahrend das Steuergerat 42 und die Ener-

giequelle 44 vorzugsweise mit der Pumpe 32 vorkon-
figuriert sind und mit dieser implantiert werden, ist es
auch vorgesehen, dass die Pumpe 32 und der Motor
40 an einer Stelle implantiert werden und das Steuer-
gerat 42 und die Energiequelle 44 an einer anderen
Stelle implantiert werden. In einer alternativen Aus-
fuhrungsform kann die Pumpe 32 durch eine perku-
tane Antriebsleitung extern angetrieben werden. Bei
einer anderen Alternative kénnen die Pumpe, der
Motor und das Steuergerat implantiert sein und durch
eine extrakorporale Energiequelle angetrieben wer-
den. Im letzteren Fall kdnnte die Energiequelle mit ei-
ner Seite des Patienten verbunden sein, um eine voll-
standig ambulante Beweglichkeit des Patienten zu
ermdglichen.

[0066] Der Einfluss 34 der Pumpe 32 ist vorzugs-
weise mit einer flexiblen Zuflussleitung 50 und einer
flexiblen Abflussleitung 52 verbunden, um Blut von
einem peripheren Blutgefalt zu einem anderen zu lei-
ten. Die Zufluss- und Abflussleitungen 50, 52 kbnnen
beispielsweise aus Dacron-, Hemashield- oder Gor-
tex-Materialien hergestellt sein, obwohl andere syn-
thetische Materialien geeignet sein kénnen. Die Zu-
fluss- und Abflussleitungen 50, 52 kénnen auch bio-
logische Materialien oder pseudobiologische (Hyb-
rid-)Materialien umfassen (z.B. biologisches Gewe-
be, das von einer synthetischen Matrix getragen
wird). Die Zufluss- und Abflussleitungen sind vor-
zugsweise so konfiguriert, dass sie moglichst nicht
abknicken, damit der Blutstrom nicht durch normale
Bewegungen des Patienten in starker Weise beein-
trachtigt wird oder nicht durch externe Krafte leicht
zusammengedrickt werden kénnen. In einigen Fal-
len kénnen die Zufluss- und/oder Abflussleitungen
bereits handelsfertig mit der Pumpe verbunden sein.
Wenn die Pumpe 32 und die Leitungen 50, 52 imp-
lantiert werden sollen, ist es bevorzugt, dass der in-
nere Durchmesser der Leitungen weniger als 25 mm
betragt, obwohl geringfligig groflere Durchmesser
ebenfalls wirksam sein kénnen.

[0067] Beieiner bevorzugten Anwendungsform wird
die erste Ausfihrungsform von Arterie zu Arterie an-
gewendet, zum Beispiel als Verbindung zwischen
Oberschenkel- und Achselschlagader, was in Fig. 2
gezeigt ist. Fir den Fachmann ist es ferner erkenn-
bar, dass eine Achsel-Oberschenkel-Verbindung un-
ter Verwendung der hier beschriebenen Ausflih-
rungsformen ebenfalls wirksam ist. Daher ist fur den
Fachmann erkennbar, dass die vorliegende Erfin-
dung auf eine beliebige Art von peripheren Blutgefa-
Ren in dem Patienten anwendbar ist. In einer wie in
Fig. 11 gezeigten alternativen Anordnung kann die
erste Ausfihrungsform so angewendet werden, dass
die Zuflussleitung und die Abflussleitung subkutan an
dasselbe nicht primare Gefal in einer hier beschrie-
benen Art und Weise angewendet werden.

[0068] Die Zuflussleitung 50 hat ein erstes proxima-
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les Ende 56, das mit dem Einlass 34 der Pumpe 32
verbunden ist, und ein zweites distales Ende 58, das
mit einem ersten peripheren Blutgefall verbunden ist,
welches vorzugsweise die linke Oberschenkelarterie
26 des Patienten 12 ist, obwohl die rechte Ober-
schenkelarterie oder eine andere periphere Arterie
ebenfalls nutzbar sein kann. In einer Anwendung er-
folgt die Verbindung zwischen der Zuflussleitung 50
und dem ersten Blutgefal tGber eine End-zu-Sei-
ten-Anastomose, obwohl eine Seiten-zu-Seiten-Ana-
stomose-Verbindung in der Strommitte der Leitung
verwendet werden kdnnte, wo die Einflussleitung an
dessen zweitem Ende mit einem weiteren Blutgefald
oder an einer anderen Stelle auf demselben Blutge-
fak verbunden ist (nicht gezeigt). Auf gleiche Weise
kann die Abflussleitung 52 ein erstes proximales
Ende 62, das mit dem Abfluss 36 der Pumpe 32 ver-
bunden ist, und eine zweites distales Ende 64 haben,
das mit einem zweiten peripheren Blutgefall verbun-
den ist, vorzugsweise die linke Achselarterie 24 des
Patienten 12, obwohl die rechte Achselarterie oder
eine andere periphere Arterie gleichermalien geeig-
net ware. In einer Anwendung erfolgt die Verbindung
zwischen der Abflussleitung 52 und dem zweiten
Blutgefal’ tber eine End-zu-Seiten-Anastomose, ob-
wohl eine Seiten-zu-Seiten-Anastomose-Verbindung
in der Strommitte der Leitung verwendet werden
kénnte, wo die Abflussleitung an dessen zweitem
Ende mit einem weiteren Blutgefald (nicht gezeigt)
oder an einer anderen Stelle auf demselben Blutge-
fak verbunden ist. Vorzugsweise ist die Abflusslei-
tung mit dem zweiten Blutgefald bei einem Winkel
verbunden, der zu dem vorherrschenden Blutstrom
aus der Pumpe proximal zu der Aorta und dem Her-
zen fuhrt, wie es in Fig. 2 gezeigt ist, wahrend noch
ein ausreichender Strom distal zu der Hand aufrecht-
erhalten wird, um eine limbische Ischamie zu verhin-
dern.

[0069] Es ist bevorzugt, dass die Anwendung der
vorliegenden Erfindung auf die peripheren oder nicht
primaren BlutgefaBe subkutan durchgefuhrt wird,
d.h. bei einer Oberflachentiefe unmittelbar unterhalb
der Haut oder der ersten Muskelschicht, so dass ein
schwerer invasiver Eingriff vermieden wird. Es ist
auch bevorzugt, dass die vorliegende Erfindung ex-
trathorakal angewendet wird, um die Notwendigkeit
eines Eingriffes in den Brustkorb eines Patienten zu
vermeiden. Wo erwiinscht, kann das gesamte extra-
kardiale System der vorliegenden Erfindung 10 inner-
halb des Patienten 12 implantiert sein, entweder ex-
travaskular oder intravaskular oder als ein Hybrid da-
von. Im Falle einer extravaskularen Anwendung kann
die Pumpe 32 implantiert sein, beispielsweise in der
Leistengegend, wobei die Zuflussleitung 50 bei-
spielsweise an die Oberschenkelarterie 26 in der
Nahe der Pumpe 32 flussigkeitsleitend subkutan ver-
bunden ist. Die Abflussleitung wiirde durch beispiels-
weise die linke Achselarterie 24 subkutan verlaufen.
Bei einer alternativen Anordnung kénnten die Pumpe

32 und der damit verbundene Antrieb und das Steu-
ergerat zeitweise an die duflere Haut des Patienten
festgemacht sein, wobei die Zufluss- und Abflusslei-
tungen 50, 52 perkutan verbunden sind. In jedem Fall
kann der Patient ambulant ohne Einschrankung auf-
grund von angebundenen Leitungen behandelt wer-
den. Es ist vorgesehen, dass ein spezielles Verbin-
dungsmittel verwendet werden kann, um die Leitun-
gen 50, 52 an die peripheren Blutgefalte zu verbin-
den, wenn eine Anastomose-Verbindung nicht er-
wulinscht ist. Unter Bezugnahme auf Fig. 3 ist eine
zweite Ausfuhrungsform gezeigt, wobei die Zufluss-
leitung 50 und die Abflussleitung 52 mit den periphe-
ren Blutgefallen Uber erste und zweite Verbindungs-
mittel 68, 70 verbunden sind, die jeweils drei An-
schlusséffnungen umfassen. Bei dieser Ausflh-
rungsform umfassen die Verbindungsmittel 68, 70 ei-
nen intravaskularen, allgemein T-férmigen Anschluss
72 mit einem proximalen Ende 74, einem distalen
Ende 76 und einer verwinkelten Abzweigung 78, die
eine Verbindung an die Zufluss- und Abflussleitungen
50, 52 und an die BlutgefalRe ermdglicht. Die proxi-
malen und distalen Enden 74, 76 der Anschlisse 72
ermdglichen eine Verbindung an das Blutgefal3, in
das der Anschluss eingesetzt wird. Der Abzwei-
gungswinkel 78 der Anschlisse 72 kann 90° oder we-
niger in beliebiger Richtung ausgehend von der Stro-
mungsachse durch das Blutgefa® betragen und ist
optimalerweise so ausgewahlt, dass der bendtigte
Strom distal zur Hand erzeugt wird, um eine limbi-
sche Ischamie zu verhindern und um einen ausrei-
chenden Strom und Druck zu der Aorta sicherzustel-
len, so dass die zirkulatorische Unterstitzung und
bendtigte Verringerung der Belastung ermdoglicht
wird, wahrend gleichzeitig eine endotheliale Bescha-
digung des Gefales vermindert oder vermieden wird.
Bei einer anderen Ausflihrungsform sind die Verbin-
dungsmittel 68, 70 Diisen (nicht gezeigt), die um das
periphere Blutgefal® verlaufen und an deren Aul3en-
seite befestigt sind, wobei sich im Inneren der Hilse
eine Offnung zum BlutgefaR befindet, um einen Blut-
strom von den Leitungen 50, 52 zu ermdglichen,
wenn diese mit den Verbindungsmitteln 68 bzw. 70
verbunden sind.

[0070] Es sind andere Arten von Verbindungsmit-
teln mit anderen Konfigurationen denkbar, welche die
Anforderung an eine Anastomose-Verbindung ver-
meiden oder die eine Verbindung der Leitungen mit
den Blutgefallen ermoéglichen. Beispielsweise ist es
denkbar, dass ein L-férmiges Verbindungsstiick ver-
wendet wird, wenn es erwiinscht ist, Blut bevorzugt
von einer Richtung eines peripheren Gefalles zu ent-
ziehen oder um Blut bevorzugt in ein peripheres Ge-
fak zu leiten. Unter Bezugnahme auf Fig. 7 wird eine
Zuflussleitung 50 flissigkeitsleitend mit einem peri-
pheren Gefall verbunden, z.B. die linke Oberschen-
kelarterie 26 unter Verwendung eines L-férmigen
Verbindungsstiickes 310. Das Verbindungsstiick 310
hat eine Zufluss6ffnung 312 mit einem proximalen
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Ende und eine Ausflussdffnung 314, durch die Blut in
die Zuflussleitung 50 stromt. Das Verbindungsstick
310 hat auch eine Anordnung von Lochern 316 inner-
halb einer Wand, die an dem distalen Ende gegeni-
ber der Zufluss6ffnung 312 angeordnet ist, so dass
ein Teil des in das Verbindungsstick 310 gezogenen
Stroms Uber die L6cher 312, insbesondere stromab-
warts des Verbindungsstiickes, wie bei dieser An-
wendung, umgelenkt wird. Ein einzelnes Loch in der
Wand koénnte auch ausreichen, was von der GroRRe
und der Platzierung abhangt. Das Verbindungsstiick
kann ein deformierbarer L-férmiger Katheter sein, der
perkutan an das Blutgefald angewendet wird oder, in
einer alternativen Ausfihrungsform, direkt mit den
BlutgefalRwanden fir eine langfristige Anwendung
verbunden ist. Indem ein Teil des Blutstroms strom-
abwarts zum Verbindungsstiick wahrend der Entnah-
me von Blut aus dem Gefal geleitet wird, kann eine
ischamische Beschadigung stromabwarts des Ver-
bindungsstiickes vermieden werden. Eine solche is-
chamische Beschadigung kénnte ansonsten auftre-
ten, wenn der Hauptteil des Blutes, der in das Zu-
fluss-Verbindungsstuck flief3t, von dem Blutgefal in
die Zuflussleitung umgelenkt werden wurde. Es ist
auch vorgesehen, dass eine Verbindung mit den Blut-
gefalen Uber eine Kanlle hergestellt werden kann,
wobei die Kanile zusammen mit den Zufluss- und
Abflussleitungen implantiert ist.

[0071] Der Vorteil von getrennten Verbindungsstu-
cken besteht in ihrer potentiellen Anwendbarkeit fur
Patienten mit chronischer CHF. Ein Verbindungs-
stick eliminiert den Bedarf an einer Anastomo-
se-Verbindung zwischen den Leitungen des erfin-
dungsgemalien Systems und den peripheren Blutge-
falen, wo dies erwlnscht ist, um das System mehr
als einmal zu entfernen und/oder zu ersetzen. Die
Verbindungsstiicke kénnten an die ersten und zwei-
ten BlutgefalRe semi-permanent angewendet werden
mit einer fur die Abzweigung vorgesehen Endkappe
fur eine spatere Schnellverbindung des erfindungs-
gemalen Systems mit dem Patienten. In diesem Zu-
sammenhang kénnte ein Patient die Vorteile der vor-
liegenden Erfindung periodisch erfahren, ohne dass
die Leitungen von den BlutgefaRen jedes Mal Uber
ein Anastomose-Verfahren erneut verbunden und
entnommen werden missen. Jedes Mal, wenn die
vorliegende Erfindung zur Anwendung kommt, kdnn-
ten die Endkappen entfernt und die Leitung mit den
Verbindungsstucken schnell verbunden werden.

[0072] In der Ausfuhrungsform des Verbindungsstu-
ckes 70 weist die Abzweigung 78 einen spitzen Win-
kel von signifikant weniger als 90° ausgehend von
der Anschlussachse 72 auf, wie in Fig. 3 gezeigt, so
dass der Hauptteil des Blutes, der durch die Abfluss-
leitung 52 in das Blutgefal® stromt (z.B. linke Achsel-
schlagader 24), in eine Richtung proximal zum Her-
zen 14 stromt und nicht in distaler Richtung. Bei einer
alternativen Ausflhrungsform kann das proximale

Ende 74 des Anschlusses 72 einen Durchmesser
aufweisen, der groRer ist als der Durchmesser des
distalen Endes 76, ohne dass eine verwinkelte Ab-
zweigung erforderlich ist, um dasselbe Ergebnis zu
erzielen.

[0073] Mit oder ohne einem Verbindungsstick kann
das Ergebnis ein gleichzeitiger Strom abwarts der ab-
steigenden Aorta sein, wenn Blut proximal zu der
Aorta geleitet wird, was zu einem verminderten Druck
an der Aortenwurzel fiihren wird. Daher kann die vor-
liegende Erfindung so angewendet werden, dass sie
die Belastung auf das Herz des Patienten vermindert,
wodurch zumindest eine partielle, wenn nicht sogar
vollstandige CHF-Regenerierung ermoglicht wird,
wahrend die Blutzirkulation unterstiitzt wird. Ein
gleichzeitiger Strom hangt ab von der Arbeitsphase
der pulsgebenden Pumpe und der Wahl des zweiten
BlutgefalRes, mit dem die Ausflussleitung verbunden
ist.

[0074] Wahrend die vorliegende Erfindung ange-
wendet werden kann, um einen Arterien-Arte-
rien-Stromungspfad zu erzeugen, was dem Wesen
der vorliegenden Erfindung entspricht, d.h. die Er-
ganzung der Zirkulation zum Abdecken des Organ-
bedarfs, ist auch ein vendéser-arterieller Stromungs-
pfad verwendbar. Beispielsweise kann unter Bezug-
nahme auf Fig. 4 eine Ausfiihrungsform an den Pati-
enten 12 derart angewendet werden, dass die Zu-
flussleitung 50 mit einer peripheren Vene verbunden
ist, wie z.B. die linke Oberschenkelvene 80. Bei die-
ser Anordnung kann die Zuflussleitung 50 an eine der
peripheren Arterien verbunden sein, wie z.B. die linke
Achselarterie 24. Arterielle-vendse Ausfiihrungen
sind ebenfalls denkbar. In diesen vendsen-arteriellen
Fallen, bei denen der Zufluss ber eine Vene und der
Abfluss Uber eine Arterie verbunden ist, sollte die
Pumpe 32 so bemessen sein, dass sie einen mdg-
lichst kleinen Strom ermdoglicht, so dass sauerstoffar-
mes Blut nicht Uber kritische Konzentrationen in den
Arterien ansteigt. Es ist mdglich, dass die Verbindun-
gen der peripheren Vene Uber ein oder mehrere der
oben beschriebenen Verfahren zur Verbindung an
eine periphere Arterie erfolgen kénnen. Es ist auch
moglich, dass die vorliegende Erfindung als ein vend-
ser-venodser Stromungspfad angewendet werden
kann, wobei der Zufluss und Abfluss mit separaten
peripheren Venen verbunden ist. Zusatzlich umfasst
eine alternative Ausflihrungsform zwei getrennte
Pumpen und Leitungsanordnungen, wobei eine als
venoser-vendser Stromungspfad und die andere als
ein arterieller-arterieller Stromungspfad eingesetzt
wird. Wenn vendses Blut mit arteriellem Blut entwe-
der am Eingang der Pumpe oder am Ausgang der
Pumpe vermischt wird, sollte das Verhaltnis von ve-
nésem Blut zum arteriellen Blut kontrolliert werden,
um eine arterielle Sattigung von mind. 80 % am Pum-
peneingang oder -ausgang aufrechtzuerhalten. Eine
arterielle Sattigung kann Uber eine Pulsoxymetrie,
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Laser-Doppler, Kolorimetrie oder andere Verfahren,
die zur Uberwachung der Blutsauerstoffsattigung ver-
wendet werden, gemessen und/oder iberwacht wer-
den. Der vendse Blutstrom in das System kann dann
kontrolliert werden, indem die Blutmenge reguliert
wird, die durch die Leitung von der vendsen Seiten-
verbindung hindurchgehen darf.

[0075] Eine zum Teil externe Anwendung ist denk-
bar, bei der das Herzversagen eines Patienten akut
ist, d.h. wo erwartet wird, dass es nicht lange andau-
ert oder in frihen Stadien des Herzversagens (bei
denen der Patient in die funktionellen Klassen Il oder
[Il der New York Heart Association Classification (NY-
HAC) eingeordnet ist). Unter Bezugnahme auf die
Fig. 5 und Fig. 10 wird eine dritte Ausfiihrungsform
perkutan an einen Patienten 112 angewendet, um
zwei periphere Blutgefafe zu verbinden, wobei eine
Pumpe 132 und die damit verbundenen Antriebsmit-
tel und Steuergerate extrakorporal eingesetzt wer-
den. Die Pumpe 132 besitzt eine Zuflussleitung 150
und eine Abflussleitung 152, die damit zur Verbin-
dung von zwei peripheren Blutgefafien in Verbindung
stehen. Die Zuflussleitung 150 hat ein erstes Ende
156 und ein zweites Ende 158, wobei das zweite
Ende mit einem ersten peripheren Blutgefal verbun-
den ist (z.B. einer Oberschenkelarterie 126 mittels ei-
ner Kanule 180). Die Kanule 180 besitzt ein erstes
Ende 182, das abdichtend mit dem zweiten Ende 158
der Zuflussleitung 150 verbunden ist. Die Kanile 180
besitzt auch ein zweites Ende 184, das durch eine
chirurgische Offnung 186 oder einen Einfiihrungs-
schacht (nicht gezeigt) und in das Blutgefal® einge-
fuhrt wird (z.B. Oberschenkelarterie 126).

[0076] In gleicher Weise besitzt die Abflussleitung
152 ein erstes Ende 162 und ein zweites Ende 164,
wobei das zweite Ende mit dem zweiten peripheren
Blutgefal’ (z.B. linke Achsenarterie 124, wie in Fig. 5
gezeigt, oder die rechte Oberschenkelarterie 127,
wie in Eig. 10 gezeigt) mittels einer Kanule 180 ver-
bunden ist. Wie die Zuflusskantile besitzt die Abfluss-
kanile 180 ein erstes Ende 182, das abdichtend mit
dem zweiten Ende 164 der Abflussleitung 152 ver-
bunden ist. Die Abflusskanile 180 besitzt auch ein
zweites Ende 184, das iber eine chirurgische Off-
nung 190 oder einen Einfihrungsschaft (nicht ge-
zeigt) in das zweite Blutgefald eingefihrt wird (z.B.
linke Achselarterie 124 oder rechte Oberschenkelar-
terie 127). Wie in Fig. 10 gezeigt, kann das zweite
Ende 184 der Abflusskandile gut in die Aorta hineinra-
gen, z.B. proximal zum linken Schlisselbein. Wenn
erwlinscht, kann sie auch innerhalb der linken
Schlisselbeinarterie oder der linken Achselarterie
enden oder sie kann in den Mesenterial- oder Nieren-
arterien (nicht gezeigt) enden, wobei in jedem Fall die
Kanule Uber zumindest einen Teil einer primaren Ar-
terie (in diesem Fall der Aorta) hindurchgeht. Auch
kann, falls erwiinscht, das in das hier beschriebene
extrakardiale System entzogene Blut von der abstei-

genden Aorta stammen (oder einer davon abzwei-
genden Arterie) und kann in ein Blutgefall geleitet
werden, das weder die Aorta noch eine Lungenarte-
rie ist. Bei Verwendung einer perkutanen Anwendung
kann die vorliegende Erfindung zeitweise angewen-
det werden, ohne dass ein Teil davon implantiert wer-
den musste oder Anastomose-Verbindungen zu den
Blutgefalien hergestellt werden mussten.

[0077] Es ist denkbar, dass ein Mittel zur Verminde-
rung des Verlustes von Warmeenergie in dem Blut
des Patienten bereitgestellt wird, wenn das System
extrakorporal eingesetzt wird. Ein solches Mittel zur
Verminderung des Verlustes an Warmeenergie kann
beispielsweise ein beheiztes Bad umfassen, durch
das die Zufluss- und Abflussleitungen hindurchgehen
oder alternativ Thermoelemente, die sich auf3erhalb
der Zufluss- und Abflussleitungen befinden. Unter
Bezugnahme auf Fig. 9 umfasst eine Ausfuhrungs-
form eine Isolierumhiillung 402, die das AuRere der
Abflussleitung 152 mit einem oder mehreren hin-
durchgehenden Thermoelementen umgibt. Die Ele-
mente kénnen beispielsweise Uber eine Batterie an-
getrieben werden (nicht gezeigt). Ein Vorteil von
Thermoelementen besteht darin, dass der Patient,
wenn erwunscht, ambulant behandelt werden kann.
Auch kénnen andere Mittel, die fir den Fachmann
zur Aufrechterhaltung der Temperatur des Blutes des
Patienten bei akzeptabler Hohe bekannt sind, einge-
setzt werden, wahrend diese aullerhalb des Korpers
verlaufen.

[0078] Eine alternative Variante der dritten Ausfiih-
rungsform kann verwendet werden, wenn es er-
wiulinscht ist, einen Patienten zeitweise zu behandeln,
doch bei jedem Mal fiir kurze Zeitrdume und ohne die
Verwendung von speziellen Verbindungsstiicken. Bei
dieser Variante ist es denkbar, dass die zweiten En-
den der Zufluss- und Abflussleitungen langerfristig
mit den damit verbundenen Blutgefalten verbunden
sind, beispielsweise Uber eine Anastomose-Verbin-
dung, wobei ein Teil von jeder Leitung benachbart zu
der BlutgefaBverbindung perkutan mit einer entfern-
baren Kappe implantiert ist, die das auRere erste
Ende (oder ein Zwischenende davon) der auf3en vom
Patienten verlaufenden Leitung verschlief3t. Wenn es
erwlinscht ist, einen zirkulatorischen Stromungspfad
bereitzustellen, um den Blutstrom zu unterstitzen,
kénnte die entfernbare Kappe an jeder perkutan ge-
legenen aufleren Leitung entfernt und die Pumpe
(oder die Pumpe mit einer Zuflusslange und/oder da-
ran verbundenen Abflussleitung) zwischen den au-
Ren liegenden Perkutan-Leitungen eingefihrt sein. In
dieser Hinsicht kann ein Patient die Vorteile der vor-
liegenden Erfindung zeitweise erfahren, ohne dass
die Leitungen jedes Mal mit den Blutgefa3en erneut
verbunden oder von diesen entnommen werden
mussen.

[0079] Eine weitere Ausfiihrungsform umfasst eine
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Vielzahl von Zufluss- und/oder Abflussleitungen. Bei-
spielsweise umfasst unter Bezugnahme auf Fig. 6
eine vierte Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung 210 eine Pumpe 232 in flussigkeitsleitender
Verbindung mit einer Vielzahl von Zuflussleitungen
250A, 250B und einer Vielzahl von Abflussleitungen
252A, 252B. Jedes Leitungspaar lauft in einem in
etwa Y-férmigen Zusammenlauf 296 zusammen, der
den Strom am Zuflussende zusammenflielen lasst
und den Strom am Abflussende abzweigen lasst.
Jede Leitung kann mit einem getrennten peripheren
Blutgefald verbunden sein, obwohl zwei Verbindungs-
stiicke am selben BlutgefaR an entfernten Stellen
moglich sind. In einer Anordnung werden alle vier
Leitungen mit peripheren Arterien verbunden. Alter-
nativ kdnnten eine oder mehrere Leitungen mit Ve-
nen verbunden sein. In der in Fig. 6 gezeigten An-
wendung ist die Zuflussleitung 250A mit der linken
Oberschenkelarterie 226 verbunden, wahrend die
Zuflussleitung 250B mit der linken Oberschenkelve-
ne 278 verbunden ist. Die Abflussleitung 252A ist mit
der linken Achselarterie 224 verbunden, wahrend die
Abflussleitung 252B mit der linken Schlafenarterie
222 verbunden ist. Es ist anzumerken, dass die Ver-
bindungen von einer oder allen Leitungen der Blutge-
fale uUber eine Anastomose-Verbindung erfolgen
kann oder Uber ein spezielles Verbindungsstiick, wie
oben beschrieben. Zusatzlich kann die Ausfiihrungs-
form von Fig. 6 auf eine beliebige Kombination von
peripheren BlutgefalRen angewendet werden, welche
fur den Zustand des Patienten am besten geeignet
sind. Beispielsweise kann es erwunscht sein, eine
Zuflussleitung und zwei Abflussleitungen oder umge-
kehrt zu besitzen. Es ist anzumerken, dass mehr als
zwei Leitungen auf der Zufluss- oder Abflussseite
verwendet werden kdnnen, wenn die Anzahl der Zu-
flussleitungen nicht der Anzahl der Abflussleitungen
entspricht.

[0080] Wenn erwilinscht, kann das System ferner ei-
nen Behalter umfassen, der entweder innerhalb oder
in flissigkeitsleitender Verbindung mit der Zuflusslei-
tung enthalten ist/steht. Dieser Behalter ist vorzugs-
weise aus Materialien hergestellt, die nicht thrombo-
gen sind. Unter Bezugnahme auf Fig. 9 wird ein Be-
halter 420 flussigkeitsleitend zusammen mit der Zu-
flussleitung 150 eingesetzt. Der Behalter 420 dient
zur Aufrechterhaltung des erforderlichen Blutes in
dem System, wenn die Pumpbelastung zeitweise das
in dem peripheren Blutgefal zur Verfligung stehende
Blutvolumen ubersteigt, in dem sich die Zuflusslei-
tung befindet, bis der Pumpenausfluss eingestellt
werden kann. Der Behalter vermindert das Risiko ei-
ner erhdhten Ableitung von Blut aus dem peripheren
Blutgefal, was vorkommen kann, wenn der Herzaus-
fluss weiter abfallt als der bereits verminderte Grund-
spiegel des Herzausflusses, oder wenn eine systemi-
sche Vasodilation vorliegt, wie sie beispielsweise bei
einem septischen Schock vorkommen kann. Es ist
denkbar, dass der Behalter mit einer vertraglichen

Lésung wie Saline gefillt ist, wenn das vorliegende
System zum ersten Mal an dem Patienten appliziert
wird.

[0081] In einer alternativen Ausfiihrungsform um-
fasst das System einen mehrlumigen Katheter, wo-
durch das System durch Insertion an einer einzelnen
kandlisierten Stelle angewendet werden kann, wah-
rend die Zufluss- und Abflussleitungen weiterhin flis-
sigkeitsleitend mit den peripheren Gefallen verbun-
den sind. Unter Bezugnahme auf Fig. 8 konnte ein
mehrlumiger Katheter 510 beispielsweise in die linke
Oberschenkelarterie 26 eingeflihrt werden und nach
oben durch die absteigende Aorta zu einer der zahl-
reichen Orte gefihrt werden. Das Blut kénnte bei-
spielsweise direkt in die absteigende Aorta in Nach-
barschaft zu einem arteriellen Zweig entnommen
werden, wie beispielsweise die linke Schliisselbein-
arterie oder, wie in Fig. 2 anhand eines Beispiels ge-
zeigt, direkt in die periphere Mesenterial-Arterie 30.
Vorzugsweise besitzt der mehrlumige Katheter 510
eine Zuflussoffnung 512, die sich innerhalb der linken
Oberschenkelarterie 26 befinden kann, wenn der Ka-
theter 510 vollstandig eingeflhrt ist, so dass aus der
linken Oberschenkelarterie stammendes Blut direkt
durch die Zuflusséffnung 512 in ein erstes Lumen
514 in dem Katheter geleitet wird. Dieses Blut wird
dann durch ein zweites Lumen 516 in dem Katheter
gepumpt und durch eine Abflusséffnung 520 am dis-
talen Ende des Katheters 510 ausgepumpt. Die Ab-
fluss6ffnung 520 kann sich beispielsweise innerhalb
der Mesenterial-Arterie 30 befinden, so dass sich der
Blutstrom von der linken Oberschenkelarterie 26 bis
zur Mesenterial-Arterie 30 ergibt. Vorzugsweise soll-
te der mehrlumige Katheter 510 aus einem geeigne-
ten flexiblen Material hergestellt und elastisch genug
sein, damit sich der Patient komfortabel bewegen
kann, wahrend sich der Katheter in den Blutgefalien
des Patienten befindet, ohne dass ein vaskulares
Trauma ausgeldst wird, falls der Patient ambulant be-
handelt werden muss.

[0082] Einer der Vorteile des erfindungsgemalien
Herzunterstitzungssystems besteht darin, der Pati-
ent ambulant behandelt werden kann. Wenn er-
wulinscht, kann das System in portabler Form ausge-
staltet sein, so dass es direkt am Patienten durchge-
fuhrt werden kann. Unter Bezugnahme auf Fig. 9
kann dies durch die Verwendung eines portablen Be-
halters 610 mit einem Gurtelband 612 erreicht wer-
den, um die Pumpe, die Energieversorgung und/oder
das Steuergerat zusammen mit bestimmten Teilen
der Zufluss- und/oder Abflussleitungen, falls notwen-
dig, aufzunehmen. Dies kann beispielsweise auch
mit einem Schultergurtel oder anderen Techniken wie
einem Rickenbeutel oder einem Hiiftbeutel erreicht
werden, die eine mdglichst groRe Portabilitat ermog-
lichen. Wie in Eig. 9 gezeigt, wird Blut durch die Zu-
flussleitung 150 in eine innerhalb des portablen Ge-
hauses 610 enthaltene Pumpe geleitet, wo es in die
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Abflussleitung 152 zurlck in den Patienten abgeleitet
wird.

[0083] Eine weitere Ausfiuhrungsform der vorliegen-
den Erfindung macht sich den Vorteil einer erganzen-
den Blutperfusion und verminderten Herzbelastung
zunutze, wahrend sie in deren Anwendung nur gering
invasiv bleibt. Unter Bezugnahme auf Fig. 11 um-
fasst ein extrakardiales Pumpsystem 900 eine Pum-
pe 910, eine Zuflussleitung mit einem vaskularen
Transplantat 912 und eine Abflussleitung 914, wobei
jede der Leitung 912 des vaksularen Transplantats
und die Abflussleitung 914 and die Pumpe 910 flis-
sigkeitsgekoppelt sind. Die Pumpe 910 ist derart kon-
figuriert, dass sie Blut durch den Patienten mit sub-
kardialen Volumenraten hindurchpumpt, und besitzt
eine durchschnittliche Durchflussrate, die wahrend
ihres normalen Betriebes wesentlich geringer ist als
die des Herzens des Patienten in gesundem Zu-
stand. In einer Variante kann die Pumpe 910 eine Ro-
tationspumpe sein. Andere hier beschriebene Pum-
pen oder eine andere geeignete Pumpe kann auch in
dem extrakardialen Pumpsystem 900 verwendet
werden. In einer Anwendung ist die Pumpe 910 so
konfiguriert, dass sie implantierbar ist.

[0084] Das vaskulare Transplantat 912 besitzt ein
erstes distales Ende 916 und ein zweites proximales
Ende 918. Das erste Ende 916 ist so bemessen und
konfiguriert, dass es an ein nicht primares Blutgefal
920 subkutan gekoppelt werden kann, um eine An-
wendung des extrakardialen Pumpsystems 900 in ei-
nem gering invasiven Verfahren zu ermoglichen. In
einer Ausfuihrungsform ist die Leitung des vaskularen
Transplantats so konfiguriert, dass es an das Blutge-
fak Uber eine Anastomose-Verbindung gekoppelt
wird. Das zweite Ende 918 des vaskularen Trans-
plantats 912 ist flissigkeitsleitend an die Pumpe 910
gekoppelt, um Blut zwischen dem nicht primaren
Blutgefalt 920 und der Pumpe 910 zu leiten. In der
gezeigten Ausfihrungsform ist das zweite Ende 918
direkt mit der Pumpe 910 verbunden, wie es oben im
Zusammenhang mit anderen Ausfuhrungsformen
diskutiert wurde, so dass dazwischen liegende flls-
sigkeitsleitende Elemente zwischen dem zweiten
Ende 918 des vaskularen Transplantats 912 und der
Pumpe 910 angeordnet sein kénnen. Anordnungs-
beispiele von Leitungen von einem vaskularen Trans-
plantat finden sich beispielsweise in der US-Anmel-
dung Serien-Nr. 09/780,083, eingereicht am 09. Feb-
ruar 2001, Titel: "EXTRA-CORPOREAL VASCULAR
CONDUIT".

[0085] Fig. 11 veranschaulicht, dass die vorliegen-
de erfindungsgemale Ausfihrungsform Mittel um-
fasst, um die Abflussleitung mit dem vaskularen
Transplantat 912 zu verbinden, die in einer Ausfih-
rungsform eine Insertionsstelle 922 umfasst. In der
veranschaulichten Ausfiihrungsform befindet sich die
Insertionsstelle zwischen dem ersten Ende 916 und

dem zweiten Ende 918 des vaskularen Transplantats
912. Die Insertionsstelle 922 ist derart konfiguriert,
dass sie die Abflussleitung 914 in einer abdichtenden
Weise dadurch aufnimmt. Die Abflussleitung 914 be-
sitzt ein erstes distales Ende 924, das als eine Kanui-
le 928 bemessen und konfiguriert ist, die durch das
nicht primare Blutgefall 920 durch das vaskulare
Transplantat 912 gefiihrt wird. Die Leitung besitzt ein
zweites proximales Ende 926, das an die Pumpe 910
flissigkeitsleitend gekoppelt ist, um Blut zwischen
der Pumpe 910 und dem Patienten zu leiten.

[0086] Das extrakardiale Pumpsystem 900 kann an
einem Patienten angewendet werden, wie in Fig. 15
gezeigt, so dass die Abflussleitung 914 eine flissig-
keitsleitende Verbindung zwischen der Pumpe 910
und einer Stelle stromabwarts oder stromaufwarts
der Eintrittsstelle der Kanile 928 der Abflussleitung
am nicht primaren Blutgefa® 920 herstellt. In einer
anderen Anwendung wird die Kanuile 928 direkt
durch das Blutgefal zu einem anderen Blutgefall
stromaufwarts oder stromabwarts davon gefiihrt. Ob-
wohl das vaskulare Transplantat 912 oben als eine
"Zuflussleitung" beschrieben wird und die Leitung
914 in einem anderen Aspekt dieser Ausfiihrungs-
form als eine "Abflussleitung" beschrieben wird, wird
der Blutstrom durch das Pumpsystem 900 umge-
kehrt, (d.h. die Pumpe 910 pumpt Blut in die gegen-
satzliche Richtung), wodurch das vaskulare Trans-
plantat 912 eine Abflussleitung und die Leitung 914
eine Zuflussleitung darstellt.

[0087] Eine Variante des extrakardialen Pumpsys-
tems aus Fig. 11 ist in Fig. 12 gezeigt. Das extrakar-
diale Pumpsystem 950 ahnelt dem extrakardialen
Pumpsystem 900 und enthalt ein vaskulares Trans-
plantat 952, das das erste Ende 916, das zweite
Ende 918 und Mittel zur Verbindung der Abflusslei-
tung 914 mit dem vaskuléren Transplantat 952 um-
fasst. Die Mittel zur Verbindung der Leitung 914 mit
dem vaskularen Transplantat 952 kénnen einen ver-
zweigten Teil 954 umfassen. In einer Ausfihrungs-
form ist der verzweigte Teil 954 zwischen dem ersten
Ende 916 und dem zweiten Ende 918 angeordnet.
Der verzweigte Teil 954 ist so konfiguriert, dass er
das distale Ende der Abflussleitung 914 abdichtend
aufnimmt. Wenn, wie gezeigt, das erste Ende 924 der
Abflussleitung 914 die Kanile 928 umfasst, ist der
verzweigte Teil 954 so konfiguriert, dass er die Kanu-
le 928 aufnimmt. Die Zuflussleitung 952 von dieser
Anordnung umfasst zum Teil einen mehrlumigen Ka-
theter, bei dem das interne Lumen in das Blutgefaly
920 hineinragt. Beispiele einer solchen Anordnung
eines mehrlumigen Katheters sind in der US-Anmel-
dung Serien-Nr. 10/078,283, eingereicht am 14. Feb-
ruar 2002, Titel: "A MULTILUMEN CATHETER FOR
MINIMIZING LIMB ISCHEMIA", gezeigt.

[0088] Ein wichtiger Vorteil der vorliegenden Erfin-
dung ist dessen Potential, das Vermischen von sys-
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temischen arteriellen Blut zu erhdéhen, insbesondere
in der Aorta. Ein solches verstarktes Mischen stellt
die Abgabe von Blut mit einem héheren Sauerstoff-
anteil an die Organe sicher, die von den arteriellen
Abzweigungen der Aorta versorgt werden. Ein Ver-
fahren zur Verstarkung des Vermischens unter Ein-
satz der vorliegenden Erfindung umfasst vorzugswei-
se die Schritte, dass bestimmte Parameter des Pati-
enten erfasst werden, um dann den Minimum-Aus-
wurf der Pumpe zu bestimmen, der, wenn er mit dem
Herz-Output kombiniert wird, einen strdomungsartigen
Fluss in der Aorta sicherstellt, wodurch das Blut star-
ker vermischt wird.

[0089] Der Blutstrom in den Aortenbogen wahrend
eines normalen HerzausstoRes kann am Ende der
systolischen Phase als turbulent charakterisiert wer-
den. Es ist bekannt, dass eine Turbulenz in einem
Flussigkeitsstrom durch Roéhren und GefalRe die
gleichmafige Verteilung von Partikeln innerhalb der
Flussigkeit erhoht. Es wird angenommen, dass die
Turbulenz in der absteigenden Aorta die Homogeni-
tat der Blutzellverteilung in der Aorta erhoht. Es ist
auch bekannt, dass eine laminare Strémung von vis-
kosen Flissigkeiten zu einer hdheren Konzentration
von Teilchen im zentralen Teil von Rohren und Gefa-
Ren fuhrt, durch welche die Flussigkeit stromt. Es
wird angenommen, dass in Niedrigstromzustanden,
wie sie wahrend eines Herzversagens auftreten, es
ein vermindertes oder unzureichendes Vermengen
von Blutzellen gibt, was zu einer geringeren Konzen-
tration von Nahrstoffen an den Aortenzweigen zu den
peripheren Organen und Geweben fihrt. Als Folge
besitzt das Blut, das in die verzweigten Arterien aus
der Aorta flief3t, insbesondere solches, das in die Nie-
renarterien, die Bauchgefalle, die Spinalarterien und
die oberen und unteren Mesenterialarterien stromt,
sehr wahrscheinlich einen niedrigeren Hamatokrit.
Dies ist darauf zurlickzufthren, dass diese Verzwei-
gungen von der Peripherie zu der Aorta verlaufen.
Das Netto-Ergebnis von diesem Phanomen ist, dass
das in diese verzweigten Arterien stromende Blut ei-
nen geringeren Sauerstoffgehalt aufweist, da der
Sauerstoffgehalt direkt proportional mit dem Hamato-
krit und der partiellen O,-Séattigung von Hamoglobin
ist. Unter diesen Umstanden ist es mdglich, dass die-
se Organe eine Ischamie-dhnliche Pathologie entwi-
ckeln.

[0090] Das Phanomen der Blutstromung in die Aor-
ta und das entstehende unzureichende Vermengen
von Blut, das zu einer zentralen luminalen Konzent-
ration von Blutzellen fihrt, kommt vermutlich dann
vor, wenn die Reynolds-Zahl (Ng) fir die Blutstro-
mung in der Aorta unterhalb 2300 betragt. Um sicher-
zustellen, dass ein angemessenes Vermengen von
Blut in der Aorta vorkommen wird, um Blutzellen vor
einer Konzentrierung im Zentrum des Lumens zu ver-
hindern, kann ein Verfahren zur Anwendung der vor-
liegenden Erfindung an einem Patienten auch die

Schritte des Anpassens des Auswurfs der Pumpe
umfassen, um eine turbulente Strdmung innerhalb
der absteigenden Aorta stromaufwarts der Organver-
zweigungen zu erhalten, d.h. eine Strdomung mit einer
Haupt-Reynolds-Zahl von wenigstens 2300 innerhalb
eines vollstandigen Zyklus einer Systole und Diasto-
le. Da die Strdbmung durch einen Patienten der Art
nach pulsierend erfolgt und nicht kontinuierlich, muss
beachtet werden, wie haufig der Blutstrom durch die
Aorta eine bestimmte erwlinschte Geschwindigkeit
und damit eine gewlinschte Reynolds-Zahl erreicht.
Das hier vorgestellte Verfahren sollte daher den
Schritt des Berechnens der durchschnittlichen Wo-
mersley-Zahl (N,,) umfassen, welche eine Funktion
der Frequenz des Herzschlags des Patienten ist. Es
ist erwlnscht, dass eine Spitze der Reynolds-Zahl
von wenigstens 2300 erhalten wird, wenn die ent-
sprechende Womersley-Zahl fir denselben Blut-
strom ungefahr 6 oder mehr betragt.

[0091] Insbesondere kann das Verfahren das Be-
rechnen der Reynolds-Zahl flir den Blutstrom in der
absteigenden Aorta umfassen, indem der Durchmes-
ser des Blutgefafles und sowohl die Geschwindigkeit
als auch Viskositat der durch die Aorta stromenden
Flussigkeit bestimmt wird. Die Reynolds-Zahl kann
entsprechend der folgenden Gleichung berechnet
werden:

Nkz.u
v

wobei: V = Geschwindigkeit der Flissigkeit; d =
Durchmesser des Gefalles; und u = Viskositat der
Flussigkeit. Die Geschwindigkeit des durch die Aorta
stromenden Blutes ist eine Funktion der Quer-
schnittsflache der Aorta und des dadurch hindurch-
gehenden Volumens, wobei das Letztere sowohl auf
den eigenen Herzausstol3 des Patienten als auch
den Ausstol} der erfindungsgemafen Pumpe zuriick-
zufiihren ist. Die Geschwindigkeit kann entsprechend
der folgenden Gleichung berechnet werden:

oY

Vi

worin Q = Volumen des durch das Blutgefaly stro-
menden Blutes pro Zeiteinheit, z.B. der Aorta und r =
Radius der Aorta ist. Wenn die Beziehung zwischen
dem Pumpenauswurf und der Geschwindigkeit be-
reits bekannt oder unabhangig bestimmbar ist, kann
das Volumen des Blutstromes Q lediglich aus dem
Herzaussto3 des Patienten bestehen, wenn man
weill, dass dieser Aussto durch die subkardiale
Pumpe, die Teil der vorliegenden Erfindung ist, er-
ganzt wird. Wenn erwlnscht, kann das vorliegende
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System jedoch zunadchst an dem Patienten ausge-
fuhrt und angewendet werden, bevor Q berechnet
wird, was aus der Kombination des Herzauswurfs
und des Pumpenauswurfes bestehen wiirde.

[0092] Die Womersley-Zahl kann wie folgt berech-
net werden:

Ny ="\f2”%

worin r dem Radius des betreffenden GefalRes ent-
spricht, w die Frequenz des Herzschlages des Pati-
enten und v = Viskositat der Flussigkeit ist. Bei einer
Spitze der Reynolds-Zahl von wenigstens 2300 ist
eine Womersley-Zahl von wenigstens 6 bevorzugt,
obwohl ein geringer Wert von 5 geeignet ware.

[0093] Durch das Bestimmen (i) der Viskositat des
Blutes des Patienten, welche normalerweise unge-
fahr 3,0 mm?/sec (kinematische Viskositat) betragt,
(ii) des Herzausstol3es des Patienten, der natirlich in
Abhangigkeit des CHF-Spiegels variiert und (iii) dem
Durchmesser der absteigenden Aorta des Patienten,
der sich von Patient zu Patient unterscheidet, aber
ungefahr 21 mm in einem durchschnittlichen Erwach-
senen betragt, kann man die Durchflussrate Q be-
stimmen, die eine Geschwindigkeit durch die Aorta
ergibt, die notwendig ist, um eine Reynolds-Zahl von
wenigstens 2300 an der Spitze wahrend des Herzzy-
klus des Patienten zu erhalten. Basierend auf dieser
Bestimmung von Q kann man den Ausfluss der erfin-
dungsgemalien Pumpe einstellen, um die fiir die Aor-
ta erwlinschte Wirbelstrémung zu erhalten, wodurch
sich das Vermischen des Blutes dort hindurch erhoht.

[0094] Man kann Ultraschall verwenden (z.B. Echo-
kardiographie oder abdominaler Ultraschall), um den
Durchmesser der Aorta zu messen, der im Durch-
messer von dessen Wurzel bis zum abdominalen Teil
der absteigenden Aorta relativ gleichmaRig ist. Fer-
ner kann man den Herzausstol3 unter Verwendung
eines Thermodilutions-Katheters oder einer anderen,
fir den Fachmann bekannten Technik messen.
Schlief3lich kann man die Geschwindigkeit des Blutes
des Patienten durch Einsatz bekannter Verfahren
messen, z.B. unter Verwendung eines kapillaren Vis-
kosimeters. Es wird erwartet, dass in vielen Fallen die
Anwendung dieser Ausfiihrungsform des vorliegen-
den Verfahrens eine Grundlage darstellen wird, um
das System genauer abzustimmen, damit das Sys-
tem zum Nutzen des Patienten optimal betrieben
wird. Andere Verfahren kénnen Schritte umfassen,
um andere Patientenparameter zu bestimmen, die es
dem Fachmann ermdglichen, das vorliegende Sys-
tem zu optimieren, um eine ausreichende Vermi-
schung innerhalb des vaskularen Systems des Pati-
enten sicherzustellen.

[0095] Alternative Verfahren, welche die hier be-
schriebenen Vorteile aufweisen, umfassen die Schrit-
te, dass vor der Anwendung einer Verformungsthera-
pie ein Blutunterstitzungssystem an einem Patienten
angewendet wird (so wie eines in den vielen hier be-
schriebenen Beispielen), wobei die Verfahren so kon-
zipiert sind, dass sie die Fahigkeit verbessern, die
GroRe und/oder den Wandstress der linken Herz-
kammer oder beider Herzkammern zu vermindern,
wodurch sich die ventrikuldre Belastung verringert.
Insbesondere umfasst ein Beispiel eines solchen
Verfahrens die Schritte: Bereitstellen einer Pumpe,
die so konfiguriert ist, dass die Pumpe Blut bei sub-
kardialen Raten pumpt, Bereitstellen von Zufluss-
und Abflussleitungen, die so konfiguriert sind, dass
sie mit nicht primaren Blutgefallen flissigkeitsleitend
in Verbindung stehen, flissigkeitsleitende Kopplung
der Zuflussleitung an ein nicht primares Blutgefal3,
flissigkeitsleitende Kopplung der Abflussleitung an
dasselbe oder ein anderes (primares oder nicht pri-
mares) Blutgefall und Betreiben der subkardialen
Pumpe in einer hier beschriebenen Weise, um die
Herzbelastung zu verringern, wobei die flissigkeits-
leitenden Kopplungsschritte eine Anastomose, per-
kutane Kanlilisierung, Positionierung des distalen
Endes von einer oder beiden Leitungen innerhalb des
gewunschten terminalen Blutgefalles oder eine be-
liebige Kombination davon umfassen. Das Verfahren
umfasst weiter, nach einer ausreichenden Verminde-
rung der ventrikularen Belastung, das Anwenden ei-
ner Verformungstherapie, beispielsweise in Form ei-
ner kardialen Verformungsvorrichtung, wie eine der
hier beschriebenen oder anderen, welche dieselbe
oder eine ahnliche Funktion besitzt, damit die GréRe
und/oder Wandbelastung von einer oder mehreren
Herzkammern und damit das Herz vermindert wird
und/oder, um das Herz des Patienten in einer Grolie
zu erhalten, die ausreicht, um die Erholung des Her-
zens des Patienten zu verstarken.

[0096] Der Schutzumfang der vorliegenden Erfin-
dung wird durch die anhangenden Patentanspriiche
festgelegt.

Patentanspriiche

1. Extrakardiales Pumpsystem (900) zur Unter-
stitzung der Blutzirkulation durch einen Patienten,
ohne dass ein Bestandteil davon mit dem Herzen des
Patienten verbunden ist, wobei das extrakardiale
System umfasst:
eine Pumpe (910), die derart ausgebildet ist, dass
Blut durch den Patienten mit subkardialen Volumen-
raten gepumpt wird, wobei die Pumpe eine durch-
schnittliche Durchflussrate aufweist, die wahrend ih-
res normalen Betriebes wesentlich geringer ist als die
des Herzens des Patienten im gesunden Zustand;
eine erste Leitung (912), die zumindest teilweise ein
biokompatibles synthetisches Material umfasst und
ein erstes distales Ende besitzt, das so bemessen
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und ausgebildet ist, dass es an ein nicht primares
Blutgefaliflissigkeitsleitend gekoppelt wird, wobei
die erste Leitung auch an die Pumpe (910) flissig-
keitsleitend gekoppelt ist, um Blut zwischen der Pum-
pe und dem nicht primaren Blutgefald zu leiten, und
eine zweite Leitung (914) mit einem ersten distalen
Ende, das so bemessen und ausgebildet ist, dass es
zumindest teilweise innerhalb des nicht primaren
Blutgefalies und innerhalb der ersten Leitung einge-
setzt wird, wobei die zweite Leitung an die Pumpe
flissigkeitsleitend gekoppelt ist, um Blut zwischen
der Pumpe und dem Patienten zu leiten, dadurch
gekennzeichnet, dass die erste Leitung ferner Mittel
(922) umfasst, die es der zweiten Leitung ermogli-
chen, durch eine Wand der ersten Leitung abdich-
tend hindurchzutreten, um ein inneres Lumen inner-
halb des proximalen Endes der ersten Leitung zu bil-
den,

wobei die erste Leitung (912) flissigkeitsleitend an
das Blutgefal subkutan gekoppelt sein kann, so dass
das extrakardiale Pumpsystem uber ein leichtinvasi-
ves Verfahren durch eine einzige Stelle zur Anwen-
dung kommen kann und wobei die zweite Leitung in
das nicht primare Blutgefal® hineinragen kann, so
dass sich das distale Ende der zweiten Leitung ent-
weder in dem Blutgefal oder einem anderen Blutge-
far verbleiben kann.

2. Extrakardiales Pumpsystem nach Anspruch 1,
wobei die erste Leitung als eine Zuflussleitung aus-
gebildet ist und die zweite Leitung als eine Abflusslei-
tung ausgebildet ist.

3. Extrakardiales Pumpsystem nach Anspruch 1,
wobei die erste Leitung als eine Abflussleitung aus-
gebildet ist und die zweite Leitung als eine Zuflusslei-
tung ausgebildet ist.

4. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
Anspriche 1 bis 3, wobei die Mittel, die es der zwei-
ten Leitung ermdglichen, durch eine Wand der ersten
Leitung abdichtend hindurchzutreten, eine Inserti-
onsstelle (922) in der Wand der ersten Leitung um-
fassen, die so bemessen ist, dass sie uber die Au-
Renwand der zweiten Leitung fest angebracht wer-
den kann und durch diese hindurchtritt und so ausge-
bildet ist, dass eine zuverldssige Abdichtung zwi-
schen der Wand der ersten Leitung und der Aul3en-
seite der zweiten Leitung bewirkt wird.

5. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
Anspriche 1 bis 3, weiter umfassend einen verzweig-
ten Abschnitt auf der ersten Leitung, der sich zwi-
schen dem ersten und dem zweiten Ende der ersten
Leitung befindet, wobei sich die Insertionsstelle auf
dem verzweigten Abschnitt befindet.

6. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
Anspriche 1 bis 3, wobei die Mittel, die es der zwei-
ten Leitung ermdglichen, durch eine Wand der ersten

Leitung abdichtend hindurchzutreten, ein Verbin-
dungselement umfassen, welches sich von der ers-
ten Leitung erstreckt und so ausgebildet ist, dass es
mit einem distalen Ende der zweiten Leitung abdich-
tend verbunden ist, wobei die erste Leitung weiter ein
internes Lumen umfasst, bei dem ein dichter Flissig-
keitsaustausch mit dem Verbindungselement be-
steht, um einen Flissigkeitsaustausch zwischen der
zweiten Leitung und dem internen Lumen zu ermdg-
lichen, wenn das distale Ende der zweiten Leitung mit
dem Verbindungselement verbunden ist, ohne dass
Flussigkeit, die sich in der zweiten Leitung befindet,
in nennenswertem Umfang in die erste Leitung flief3t.

7. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei die Pumpe eine
Rotationspumpe ist.

8. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei die Pumpe imp-
lantierbar ist.

9. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei das System imp-
lantierbar ist.

10. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
vorhergehenden Anspriche, wobei die erste Leitung
so ausgebildet ist, dass sie an das Blutgefal tber ein
Anastomose-Verfahren gekoppelt ist.

11. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
Anspriiche 4 bis 6, wobei die Insertionsstelle auf der
ersten Leitung derart angeordnet ist, dass sich die In-
sertionsstelle oberhalb der Haut des Patienten befin-
det, wenn die erste Leitung zur Anwendung kommt.

12. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
Anspriiche 1 bis 5 oder 7 bis 11, wobei das erste dis-
tale Ende der zweiten Leitung so ausgebildet ist,
dass es sich Uber eine Stelle erstreckt, die sich ober-
halb der Stelle befindet, an dem die erste Leitung an
das genutzte, nicht primare Gefald gekoppelt ist.

13. Extrakardiales Pumpsystem nach einem der
Anspriiche 1 bis 5 oder 7 bis 11, wobei das erste dis-
tale Ende der zweiten Leitung so ausgebildet ist,
dass es sich Uber eine Stelle erstreckt, die sich unter-
halb der Stelle befindet, an dem die erste Leitung an
das genutzte, nicht primare Gefald gekoppelt ist.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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