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< (57) Abstract: The pump (10) has a drive section (11) and a pump section (12), which have such a narrow diameter that they can be
pushed through a blood vessel (31). A flexible cannula (18) is attached to the pump section (12). To reduce the flow resistance of

w= the cannula (18), the latter (18) can be expanded to a diameter that is greater than that of the drive section (11) or pump section (12).

To introduce the pump into the body in accordance with the Seldinger technique by puncturing the blood vessel (31), the cannula

(18) is transferred into its constricted state, in which it has a small diameter. It is then expanded in the blood vessel (31), so that it

~f presents a low flow resistance for the blood that is to be pumped.

~

379

& (57) Zusammenfassung: Die Pumpe (10) weist einen Antriebsteil (11) und einen Pumpenteil (12) auf, die einen so geringen Durch-
O messer haben, dass sie durch ein Blutgefif} (31) geschoben werden kdnnen. An den Pumpenteil (12) schliet sich eine flexible Kantiile
(18) an. Zur Verringerung des Strémungswiderstandes der Kaniile (18) kann die

g [Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Kaniile (18) auf einen Durchmesser aufgeweitet werden, der grofer ist als derjenige des Antriebsteils (11) bzw. des Pumpenteils
(12). Um die Pumpe in Seldinger-Technik durch Punktion des Blutgefifes (31) in den Kérper ein fiihren zu kdnnen, wird die Kaniile
(18) in den eingeschniirten Zustand versetzt, in dem sie einen kleinen Durchmesser hat. Im Blutgef43 (31) wird sie aufgeweitet, so
dass sie dort einen geringen Strémungswiderstand fiir das zu pumpende Blut bietet.
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Intravasale Pumpe

Die Erfindung betrifft eine intravasale Pumpe mit einer Pum-
peneinheit, die einen- Antriebsteil und einen Pumpenteil auf-
weist, und einer von dem Pumpenteil abstehenden flexiblen Ka-

niile.

Eine intravasale Pumpe ist eine Pumpe, die durch das Blutge-
fédRsystem eines Patienten hindurch vorgeschoben werden kann, um
beispielsweise in das Herz eingefiihrt zu werden. Eine solche
intravasale Pumpe ist beschrieben in DE 198 21 307 Cl. Diese
Pumpe weist einen Antriebsteil mit einem Elektromotor und einen
von dem Elektromotor angetriebenen Pumpenteil auf. An den Pum-
penteil"échlieﬁt sich eine langgestreckte Kaniile an, die derart
platziert wird, dass sie durch mindestens eine Herzklappe hin-
durchgeht. Am distalen Ende der Kaniile befinden sich Offnungen,
durch die die Pumpe ansaugen oder ausstoRen kann. Die Pum-
peneinheit ist mit einem Katheter verbunden, der unter anderem

die Antriebsleitungen fiir den Elektromotor enth&lt. Der AuBen-
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durchmesser der Blutpumpe ist an keiner Stelle grdBer als 8 mm.
Dadurch besteht die Moglichkeit, die Pumpe mit der Kaniile in
dem Gefé&Rsystem eines Menschen vorzuschieben. Probleme bereitet
aber das Einbringen der Pumpe in den Kdrper. Hierzu ist b-
licherweise ein operativer Eingriff erforderlich. Es widre er-
wlinscht, eine Blutpumpe durch Punktion in den Koérper einzu-
brinden, beispielsweise durch die bei Kathetern {bliche
Seldinger-Technik. Hierzu haben die {iblichen intravasalen Pum-
pen einen zu grofen Durchmesser. Eine Verkleinerung des Pumpen-
querschnitts ist im Bereich der Kaniile nicht mdglich, weil die
Kaniile dann flir den erforderlichen Durchfluss wvon 2 bis 2,5
Liter pro Minute zu eng wiirde. Infolge des hohen Strémungs-
widerstandes der Kanilile wlirde ein groRer Teil der durch die

Pumpe aufgebrachten Pumpleistung verloren gehen.

Der Erfindung liegt die Aufgabe =zugrunde, eine intravasale
Pumpe mit flexibler Kanlile 2zu schaffen, die in der beil
Kathetern iblichen Technik in den Korper eingebracht werden

kann und dennoch das Pumpen mit hohen FlieBraten erméglicht.

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgemdl mit den im
Patentanspruch 1 angegebenen Merkmalen. Hiernach besteht die
Kanlile aus einem expandierbaren Schlauch, der einen Zustand mit
einem relativ kleinen ersten Durchmesser und einen Zustand mit
einem relativ .groBRen zweiten Durchmesser annehmen kann. Erfin-
dungsgemdl kann die Kaniile so eingeschniirt werden, dass sie mit
dem kleinen ersten Durchmesser in den K&rper und das Ge-
faBksystem eingefiihrt werden kann. Wenn sie sich im Gef&Bsystem
befindet, wird sie expandiert, so dass sie dann den fir den
Pumpenbetrieb erforderlichen groBeren Durchmesser einnimmt. Die
Kanlile ist formstabil, aber elastisch. Sie wird im gestreckten
Zustand in den Korper eingebracht, nimmt aber dann, wenn die

Pumpe bis in das Herz vorgeschoben ist, vorzugsweise eine ge-



WO 02/43791 PCT/EP01/13262

krimmte Konfiguration an, die den Radien des Gef&Bsystems ent-
spricht. In Langsrichtung ist die Kaniile nicht wesentlich kom-
primierbar, so dass sie in einem Blutgef&B vorgeschoben werden

kann, ohne wesentlich gestaucht zu werden.

Der Anmelderin ist es gelungen, die Abmessungen der rigiden
Pumpeneinheit so zu reduzieren, dass der Durchmesser nicht
groler ist als 4,0 mm. Die Pumpeneinheit kann daher nach Art
eines Katheters durch Punktion eines BlutgefédBes, z.B. einer
Vene, in den Korper eingefiihrt werden. Eine solche Blutpumpe
hat ein Fliigelrad, das mit hohen Drehzahlen von mindestens
30000 Umdrehungen pro Minute rotiert, typischerweise von 60000
Undrehungen pro Minute. Die damit verbundene hohe Fdrder-
leistung erfordert eine Kaniile, deren AuBendurchmesser grbﬁef
ist als 4 mm. Die erfindungsgemdBle Pumpe wird mit einge-
schniirter Kaniile in den Korper eingebracht, wobei die Kaniile
sich anschliefend aufweitet, wenn sie sich in dem Blutgefdl be-
findet. Auf diese Weise reicht eine kleine Punktionsstelle aus.
Ein Blutverlust und die mit Operationen stets wverbundene Infek-
tionsgefahr werden vermieden bzw. vermindert. Im expandierten
Zustand ist der Durchmesser der Kanilile groRer als derjenige des

Antriebsteils.

Die Kaniile kann ein Material mit Formgeddchtnis aufweisen. Ein
solches Material, Dbeispielsweise Nitinol, bildet das Geriist
eines im tUbrigen aus Kunststoff bestehenden Mantels, der die
Kanlile bildet. Die Kanilile ist im eingeschniirten Zustand bei
Raumtemperatur "eingefroren", d.h. der Nitinoldraht befindet
sich im plastischen Bereich unterhalb der Glaslibergangstempe-
ratur. Wird sie infolge der Korperwdrme auf Korpertemperatur
erwdrmt, nimmt sie den expandierten Zustand mit vergroBertem

Durchmesser im superelastischen Zustand ein. Auf diese Weise
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ist eine Expansion des AuBendurchmessers der Kaniile von etwa 4

mm auf etwa 5,5 mm oder mehr mbéglich.

Die Kanile kann auch aus einem in den expandierten Zustand vor-
gespannten elastischen Material bestehen, welches beim Ein-
fiihren in den Kdrper mechanisch zusammengedriickt wird und im

Innern des BlutgeféaBes auseinandergeht.

Gem&dB einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung ist die
Kaniile mit einem starren Kopfstick versehen. Das Kopfstiick kann
als Dilatator verwendet werden. Es ist mit einer Offnung fir
den Durchtritt eines Fihrungsdrahtes versehen und erweitert
sich kontinuierlich in proximaler Richtung. Eine derartige Ka-
niile kann auf einen perkutan in ein BlutgeféaB hineinfﬁhrendeﬁ
Fihrungsdraht aufgeschoben werden und wirkt dann als Dilatator,
der den den Fihrungsdraht enthaltenden Kanal aus Koérpergewebe
aufweitet und das Einschieben der gesamten Pumpe durch die auf-

geweitete Offnung erméglicht.

Im folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnungen Aus-

fihrungsbeispiele der Erfindung n&her erlautert.
Es zeigen:

Fig. 1 eine Seitenansicht der intravasalen Pumpe im einge-

schnirxten Zustand,
Fig. 2 eine Seitenansicht der Pumpe im expandierten Zustand,

Fig. 3 eine Darstellung der Drahtstruktur der deformierbaren

Kanilile,
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einen Schnitt entlang der Linie IV-IV von Fig. 3, wobei
die Drahte jedoch mit einem Mantel bzw. einer Haut um-

schlossen sind,

ein anderes Ausfiihrungsbeispiel eines Gitters der Ka-
niile, wobei jedoch der &ubere Mantel nicht dargestellt

ist,

ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel einer Tragstruktur der

Kaniile im eingeschniirten Zustand,

die Tragstruktur nach Fig. 6 im expandierten Zustand,

das perkutane Punktieren eines. Blutgef&Bes und Ein-

bringen eines Fihrungsdrahtes,

das Zurickziehen der fir die Punktion benutzten Stahl-

kaniile

das Einbringen einer Schleuse in das Blutgef&aB unter

Verwendung eines Dilatators, .

das Zurilickziehen des Dilatators,

das Einschieben der Pumpe durch die Schleuse in das Ge-
faR, wobei die Kaniile . der Pumpe -sich im Innern -des

Blutgefales aufweitet,

eine Ausfihrungsform, bei der die Kaniile mit einem auf-
reifbaren Uberzug versehen ist, 'der sie im einge-

schniirten Zustand halt und abgezogen werden kann,
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Fig. 14 das Zuriickziehen des Uberzuges von der Kaniile, und
Fig. 15 das Vorschieben der Pumpe in dem Blutgef&dh.

Die in den Fign. 1 und 2 dargestellte Pumpe weist eine Pum-
peneinheit 10 aus einem Antriebsteil 11 und einem Pumpenteil 12
auf. Der Antriebsteil 11 ist zylindrisch ausgebildet mit einem
AuBendurchmesser von etwa 4 mm. Sein proximales Ende ist mit
einem Katheter 13 verbunden, der ein durchgehendes Katheter-
lumen enthdlt und durch den auch die Dr&hte fiir die Versorgung
des im Antriebsteil 11 enthaltenen Elektromotors verlaufen. Der
Antriebsteil 11 treibt eine Welle, auf der ein im Pumpenteil 12
befindliches Flugelrad 14 sitzt. Das Fliigelrad 14 rotiert im
Innern eines Ringes 15, welcher das Pumpengehduse bildet. Der
Pumpenteil 12 ist in axialem Abstand von dem Antriebsteil 11
angeordnet und mit diesem durch langslaufende Stege 16 ver-
bunden. Die Stege 16 tiberbricken die Offnung 17, die aie Aus-
lassoffnung oder die Einlassdffnung der Pumpe bildet, in Abhan-
gigkeit von der Drehrichtung und Ausfihrungsform des Flligel-
rades 14. Wenn die Offnung 17 die Einlassé6ffnung bildet,
fordert das Fligelrad 14 das Blut in axialer Richtung in die
Kanitile 18, die sich an die axiale Offnung 19, welche die Aus-
lassdffnung bildet, anschlieft. Der Blutfluss kann auch umge-
kehrt stattfinden.

Die Kantile 18 bildet einen Pumpenschlauch mit einer L&nge von
etwa 50 bis 60 mm. Sie ist formstabil, Jjedoch elastisch. Die
Kantile 18 enth&lt eine Tragstruktur 20 und einen die Tragstruk-
tur bedeckenden geschlossenen Mantel 21. Am distalen Ende der
Kantile 18 befindet sich ein starres Kopfstiick 22, das sich vom
distalen Ende nach proximal hin erweitert und eine Offnung 23

fir den Durchtritt eines Fihrungsdrahtes aufweist. An dem Kopf-
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stiick 22 befinden sich weitere Offnungen 24 fiir den Durchtritt

des zu pumpenden Blutes.

In dem in Fig. 1 dargestellten Zustand hat die Kanilile 18 einen
geringen AuBendurchmesser,. der ungefahr dem AuBendurchmesser
der Pumpeneinheit 10 entspricht, im vorliegenden Fall 4 mm. In
diesem Zustand ist die Kaniile 18 flexibel, so dass sie zum Ein-

fithren in das Gefédflsystem gebogen werden kann. -

In Fig. 2 ist die Pumpe 10 mit expandierter Kaniile 18 darge-
stellt. Hierbei betridgt der AuBendurchmesser der Kaniile 18 etwa
5,4 mm. Die Kaniilenldnge ist gegentiber Fig. .1 unverdndert.
Dieser‘Zustand ist der Betriebszustand der Kanlile, den diese

bei laufender Pumpeneinheit 10 einnimmt.

In den Fign. 3 und 4 ist ein Ausfiihrungsbeispiel der Tragstruk-
tur 20a der Kanlile 18 dargestellt. Die Tragstruktur 20a besteht
aus sich kreuzenden elastischen Drahten 26 und 27, - die eine
Parallelogrammstruktur bilden. Die Dr&dhte 26,27 sind schrauben-
formig gewickelt und durch den aus Kunststoff bestehenden Man-
tel 21 miteinander verbunden. An den Kreuzungspunkten haben sie
eine solche Orientierung, dass die Kanlile 18 bestrebt ist, den
expandierten Zustand einzunehmen. Andererseits kann durch Zu-
sammendriicken die Kaniile in den eingeschniirten Zustand gebracht

werden.

Fig. 5 zeigt eine &hnliche Tragstruktur 20b aus einem Gitter, .-

dessen Stdbe ebenfalls diagonal verlaufen und reine Parallelo-
grammstruktur bilden. Die Gitterstédbe liegen 1in derselben :
Ebene. Das Gitter kann beispielsweise durch Laserschneiden aus .
einem Rohr hergestellt werden. Es besteht aus einer Meétall-
legierung mit Formged&chtnis, beispielsweise aus Nitinol. Bei

Raumtemperatur ist das Gitter im zusammengeschniirten Zustand
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plastisch "eingefroren™ und kann durch Erwdrmen auf Kérpertem-—

peratur superelastisch expandiert werden.

Die Fign. 6 und 7 =zeigen eine weitere Ausfiihrungsform einer
Tragstruktur 20c mit Formged&chtnis. Diese Tragstruktur enthalt
langslaufende gerade Stege 28, die durch gquerlaufende Schlei-
fenstege 29 verbunden sind. Die Tragstruktur bildet ein Rohr.
Die Schleifenstege 29 haben ein Formgeddchtnis. Sie sind in dem
in Fig. 6 dargestellten stark gebogenen Zustand eingefroren und
kdénnen durch Warme.auf den in Fig. 7 dargestellten gestreckten
Zustand aufgeweitet werden. Auch hier ist ein aus Kunststoff
bestehender Mantel vorgesehen, der mit der Tragstruktur 20c

vereinigt ist.

Alternativ zu einem Material mit Formgeddchtnis kann auch ein
elastischer Federstahl verwendet werden, der bei entsprechender
Ausformung nur im elastischen Bereich deformiert wird und somit
nach erfolgter Zusammendriickung in den expandierten Zustand

tbergeht.

Die Fign. 8 bis 12 zeigen eine erste Technik des Einfithrens der
Pumpe in das Blutgef&BRsystem. Zundchst wird gemdR Fig. 8 durch
die Haut 30 hindurch ein BlutgefdBl 31 mit einer Stahlkaniile 32
mit schneidender Spitze 33 punktiert. Durch die Stahlkaniile 32
hindurch wird ein Fihrungsdraht 34 eingefitlhrt und dann gemi&B
Fig. 9 in dem Blutgefdl 31 vorgeschoben. Danach wird die Stahl-

kaniile zurilickgezogen.

GemdB Fig. 10 wird in den Punktionskanal 35, durch-den der Fuh-
rungsdraht 34 hindurchgeht, eine Schleuse 36 eingefiihrt. Die
Schleuse 36 besteht aus einem relativ steifen Rohr 37, dessen
Innendurchmesser etwas grdler -ist als 4 mm, und einem am proxi-

malen Ende des Rohres 37 angeordneten hi&mostatischen Ventil 38.
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Das hamostatische Ventil 38 enth&dlt ein elastomeres Ringteil
. 39, welches durch Verdrehen einer Schraubkappe 40 axial zusam—
mengequetscht wird und gleichzeitig radial nach innen aus-

weicht.

In der Schleuse 36 sitzt ein Dilatator 41, der einen das Rohr
37 ausfiillenden Schaft 42 und am rickwdrtigen Ende einen in dem
Ventil 38 sitzenden Kopf 43 aufweist. Das Ringteil 39 des Ven-
tils wird beim Spannen der Schraubkappe 40 gegen den Kopf 43
gedriickt, so dass aus der Schleuse kein Blut austreten kann.
Der Dilatator 41 weist eine aus dem Rohr 37 vorstehende
konische Spitze 44 auf. Durch die Lange des Dilatators hindurch
verliauft ein Kanal 45, durch den der Fihrungsdraht 34 geschoben
werden kann. Der Dilatator 41 dient zum Aufweiten des Punk;
tionskanals 35 und zum Einbringen der Spitze der Schleuse 36 in

das Blutgefal 31.

Fig. 11 =zeigt das Zurtickziehen des Dilatators 41 aus der
Schleuse 36, so dass diese nun fir das Einfiihren der Pumpe 10

zur Verfligung steht..

Gem&B Fig. 12 wird die Pumpe 10 in der Weise in die Schleuse 36
eingefihrt, dass zundchst der Kopf 22 in das proximale Ende der
Schleuse eingeschoben wird. Der Kopf 22 hat denselben maximalen
AuBRendurchmesser wie die Pumpeneinheit 10. Dann folgt der
ibrige Teil der Kaniile 18, welcher durch den Verjiingungsbereich
46 am ruckwadrtigen Schleusenende radial zusammengedriickt und im
zusammengedriickten Zustand durch das Rohr 37 geschoben wird. In

dem BlutgefdB tritt die Kaniile 18 aus der Schleuse 36 aus und

erweitert sich dann infolge ihrer elastischen Vorspannung ;

wieder. Uber dem Fiihrungsdraht 34 wird auf diese Weise die ge-

samte Pumpe mit Kanlile 18 und Pumpeneinheit 10 in das Blutgef&al
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eingeschoben. Danach wird die Schleuse 36 und der Fﬁhrungsdraht

34 entfernt.

Die Fign. 13 bis 15 zeigen eine andere Form des Einbringens der
Pumpe 10 in das Blutgef&dB 31. Die Kaniile ist hierbei mit einem
schlauchférmigen Uberzug 50 im eingeschniirten Zustand gehalten.
Der Uberzug 50 besteht aus einem dinnwandigen Schlauch, der am
rickwdrtigen Ende zwei langslaufende Anrisse 51 aufweist,
welche das Auftrennen des Schlauchs in zwei separate Bahnen
52,53 ermdglichen. Der Uberzug 50 besteht aus einer Folie,
deren Molekularstruktur in L&ngsrichtung des Schlauchs ge-
richtet ist, so dass sich beim Auseinanderziehen der Bahnen

52,53 der jeweilige Riss in Langsrichtung fortsetzt.

Beim Einfiihren der Pumpe {iiber dem Fihrungsdraht 34 dient der
Kopf 22 als Dilatator, der den Punktionskanal beim Vorschieben
der Pumpe 10 aufweitet. Hierzu ist weder eine Schleuse, noch
ein separater Dilatator erforderlich. Der Uberzug 50 wird, wenn
der in Fig. 13 dargestellte Zustand erreicht ist, in proximaler
Richtung .abgezogen, wahrend die Pumpe 10 weiter {iber dem Fih-
rungsdraht 34 vorgeschoben wird. Beim Zuriickziehen des Uberzugs
50 wird dieser gesplittet. Auf diese Weise wird die gesamte
Pumpe unter gleichzeitigem Zuriickziehen des Uberzugs 50 in das
Blutgef&al eingebracht. Der AuBendurchmesser des Uberzugs 50 be-
trdgt im Bereich der Kanlle etwa 3,0 mm, so dass sich die An-
risse 51 beim Zurilickziehen des Schlauchs tUtber den ca. 1 mm

grdferen Pumpenteil automatisch fortpflanzen.

Das Fordervolumen der Pumpe in dem in Fig. 15 dargestellten Zu-

stand betrédgt typischerweise 2,0 bis 2,5 Liter pro Minute.

Wenn die Kanlile aus einem elastisch aufweitbaren Material be-=

steht, also nicht einem Material mit Formgedichtnis, enthilt
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sie vorzugsweise einen Federstaﬁldraht, der schraubenférmig ge-
wickelt sein kann. Durch Verschweiben einzelner Dridhte oder
durch einen unterschiedlich dicken Kunststoffmantel kann die
Steifigkeit der Kantile iiber die Kaniilenldnge variieren. Vor-
zugsweise ist das distale vordere Kaniilenende weich und die
Hirte der Kaniile nimmt in riickwdrtiger Richtung zu. Die weiche
Kanﬁleﬁspitze ermdglicht eine atraumatische Platzierung der Ka-

niile in der Aortanklappe.
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PATENTANSPRUCHE

Intravasale Pumpe mit einem Antriebsteil (11), einem damit
verbundenen Pumpenteil (12) und einer von dem Pumpenteil
(12) abstehenden flexiblen Kanile (18),

dadurch gekennnzeichnet ,

dass die Kaniile (18) aus einem expandierbaren Schlauch be-
steht, der einen Zustand mit einem relativ kleinen ersten
Durchmesser und einen Zustand mit einem relativ groBen

zweiten Durchmesser annehmen kann.

Pumpe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Ka-
ntile (18) ein Material mit Formged&chtnis aufweist, welches
bei niedriger Temperatur den Zustand mit kleinem Durchmes;
ser und bei hoherer Temperatur den Zustand mit groéBerem

Durchmesser annimmt.

Pumpe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Ka-
niile in einem schlauchférmigen Uberzug (50) in einge-
schniirtem Zustand enthalten ist und bei Entfernen des Uber-
zugs (50) unter elastischer Aufweitung einen expandierten

Zustand annimmt.

Pumpe nach einem der Anspriiche 1-3, dadurch gekennzeichnet,
dass eine rohrfdérmige Schleuse (36) vorgesehen ist, durch
die die Kaniile (18) im eingeschniirten Zustand hindurch-

schiebbar ist.

Pumpe nach einem der Anspriliche 1-4, dadurch gekennzeichnet,

dass die Kaniile (18) ein starres Kopfstiick (22) aufweist.
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Pumpe nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das
Kopfstick (22) eine Offnung (23) fiir den Durchtritt eines
Fihrungsdrahts (34) aufweist.

Pumpe nach einem der Anspriliche 1-6, dadurch gekennzeichnet,
dass der Antriebsteil (11) und der Pumpenteil (12) einen
lédngslaufenden Kanal f£fiir einen Fihrungsdraht (34) auf-

weisen.

Pumpe nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Schleuse (36) eine gegen die Kaniile (18) wirkende Dichtung

(38) aufweist.

Pumpe nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der
Uberzug (50) langslaufende Anrisse (51) aufweist, die ein

Aufreilen in zwel separate Bahnen (52,53) ermdglichen.

Pumpe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die

Kanlile radial federelastisch ist.

Pumpe nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
Steifigkeit der Kaniile von der Kanililenspitze aus nach

hinten zunimmt.
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