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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein System
zum Einsatz bei Organersatz- oder -unterstitzungs-
verfahren, mit einer extrakorporalen Organfunktions-
Ersatz- oder -Unterstitzungsvorrichtung sowie mit ei-
nem Entnahme-Katheter, mit welchem Blut aus ei-
nem ersten Gefall eines Patienten, der einem Or-
ganersatz- oder -unterstitzungsverfahren unterzo-
gen wird, entnehmbar und der Organfunktions-Er-
satz- oder -Unterstltzungsvorrichtung zuflhrbar ist.

[0002] Derartige extrakorporale Systeme werden bei
Patienten eingesetzt, welche unter einem Organver-
sagen oder einer verminderten oder beeintrachtigten
Funktion eines Organs, wie bspw. Lunge, Herz, Nie-
re, Leber, etc. leiden, und sollen dazu dienen, die
eigentliche Funktion des gesunden Organs zu Uber-
nehmen oder zu unterstiitzen, und zwar dauerhaft
oder temporar.

[0003] So werden sie bspw. in extrakorporalen Blut-
kreislaufen eingesetzt, wie bspw. bei der extrakorpo-
ralen Lungenunterstitzung. Diese ist dann notwen-
dig, wenn die Funktion der Lunge eines Patienten ge-
stort ist und die Gefahr besteht, dass die Sauerstoff-
versorgung des Kdrpers beeintrachtigt ist. Bereits seit
langerem werden hier Gerate eingesetzt, die — ahn-
lich einer Herz-Lungen-Maschine bei einer Operati-
on am offenen Herzen — die Funktion der erkrankten
Lunge zeitweise Ubernehmen kdénnen.

[0004] Bei der temporaren extrakorporalen Lungen-
unterstitzung (ECLA) ist die Membranoxygenation
(ECMO) seit vielen Jahren ein etabliertes Behand-
lungsverfahren bei Patienten mit akutem schwerem
Lungenversagen (ARDS). Analog der Herz-Lungen-
Maschine wird dabei Blut ber eine weitlumige Kan(-
le bzw. einen Katheter bspw. aus einer der groen
Korper-Hohlvenen enthommen, extrakorporal mittels
einer Pumpe durch Membranlungen getrieben und
dann Uber eine/n zweite, bspw. in der grolen Kor-
perschlagader platzierte, Kanlle/Katheter zuriickge-
fUhrt.

[0005] Bei Patienten mit guten hdmodynamischen
Verhéltnissen kann sogar ein arterio-vendser soge-
nannter Shunt geschaffen werden, der ein Lung-As-
sist-Device mit niedrigem Widerstand zum Einsatz
ohne Pumpe erlaubt. Dieses interventionale Lung-
Assist (ILA) kann ohne Einsatz von Maschinen Uber
ein als Einweg-Produkt ausgebildetes Lung-Assist-
Device den Gasaustausch der Lunge extrakorporal
unterstitzen (siehe bspw. Reng et al., ,Pumpless ex-
tracorporeal lung assist and adult respiratory distress
syndrome®, 2000, The Lancet 356: 219-220).

[0006] Weitere bekannte Einsatze sind bspw. die ve-
no-verndse Hamofiltration (CVVH) oder die Hamo-
diafiltration (CVVHDF), die bei akutem Nierenversa-
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gen, Elektrolytverschiebungen, metabolischer Azido-
se und bei Uberwédsserung angewandt werden.

[0007] Auch bei Herzersatzverfahren, wie bspw. bei
einem kardiogenen Schock, kann die insuffiziente
linksventrikulare Pumpfunktion des Herzens mit ei-
nem extrakorporalen Life Support (ECLS) unterstitzt
werden.

[0008] Den genannten Verfahren ist gemein, das
dem Korper Flissigkeit, bzw. Blut, entzogen werden
muss, was zu einem Volumenmangel im Gefal} fuh-
ren kann. Durch den Volumenmangel im Gefal kann
es dazu kommen, dass der Katheter, Uber welchen
einem Patienten das Blut enthommen wird, an der
Gefallwand anliegt, bzw. die GefaRwand durch die
Nahe zum Katheter angesaugt wird. Dadurch ent-
steht die Gefahr, dass der Entnahme-Katheter teil-
weise oder ganz verschlossen wird, und das System
nicht mehr oder nur eingeschréankt arbeitet.

[0009] Aufgabe dervorliegenden Erfindung ist es da-
her, ein System bereitzustellen, mittels dessen die
oben geschilderten Nachteile vermieden werden kén-
nen, wobei gleichzeitig die sichere Behandlung des
Patienten gewahrleistet bleibt.

[0010] Erfindungsgemall wird diese Aufgabe ge-
I6st durch ein System zum Einsatz bei Organer-
satz- oder -unterstiitzungsverfahren, das eine ex-
trakorporale Organfunktions-Ersatz- oder -Unterstit-
zungsvorrichtung sowie einen Entnahme-Katheter
aufweist, mit welchem Blut aus einem ersten Ge-
fal eines Patienten, der einem Organersatz- oder -
unterstitzungsverfahren unterzogen wird, entnehm-
bar und der Organfunktions-Ersatz- oder -Unterstut-
zungsvorrichtung zufiihrbar ist; der Enthahme-Kathe-
ter weist dabei zumindest zwei Katheterlumen auf,
die von einer gemeinsamen rohrchenférmigen Kathe-
terwand umgeben sind, sowie einen eine Entnahme-
Offnung aufweisenden ersten Abschnitt zum Einfiih-
ren in das Gefall des Patienten, und einen zweiten
Abschnitt, der aulRerhalb des GefalRes des Patien-
ten handhabbar ist, wobei der erste Abschnitt zusatz-
lich zur Entnahme-Offnung zumindest eine Seiten-
Offnung in der Katheterwand aufweist, liber welche
Blut aus dem Gefal in ein erstes Lumen ableitbar
ist, wobei der Entnahme-Katheter in Nachbarschaft
zu der zumindest einen Seiten-Offnung ferner zumin-
dest ein erstes radial expandierbares Element auf-
weist, das Uber Zuleitung eines Fluids Uber ein zwei-
tes Lumen radial expandierbar ist.

[0011] Ferner betrifft die vorliegende Erfindung ei-
nen Entnahme-Katheter sowie dessen Verwendung
in einem Organersatz- oder -unterstitzungsverfah-
ren, wobei der Entnahme-Katheter zumindest zwei
Katheterlumen aufweist, die von einer Katheterwand
umgeben sind, sowie einen eine Entnahme-Offnung
aufweisenden ersten Endabschnitt zum Einflihren in
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das Gefall des Patienten, und einen zweiten End-
abschnitt, der au3erhalb des Gefalles des Patienten
handhabbar ist, wobei der erste Endabschnitt zusatz-
lich zur End-Offnung zumindest eine Seiten-Offnung
in der Katheterwand aufweist, (iber welche Blut aus
dem Gefal in ein erstes Lumen ableitbar ist, wobei
der Entnahme-Katheter in Nachbarschaft zu der zu-
mindest einen Seiten-Offnung ferner zumindest ein
erstes radial expandierbares Element aufweist, das
Uber Zuleitung eines Fluids Uber ein zweites Lumen
radial expandierbar ist.

[0012] Mit dem erfindungsgemaRen System bzw.
Entnahme-Katheter wird gewahrleistet, dass einer-
seits vermieden wird, dass bei der Entnahme von
Blut aus einem Gefal der in das Gefal} einzufiuhren-
de Katheter an der GefaRwand anlieget, was andern-
falls zu einer Ansaugproblematik fiihrt: Sollte sich
bei der Blutentnahme, bspw. im Rahen einer extra-
korporalen Membranoxygenierung, das Gefal3lumen
durch den relativen Volumenmangel einengen, kann
das expandierbare Element des Entnahme-Katheters
bspw. durch Zuleitung eines Fludis expandiert wer-
den; das expandierbare Element legt sich mit sei-
nen AufRenwanden an die GefalRwand an und halt
dadurch den Katheter mittig im Gefal3, wodurch wie-
derum vermieden wird, dass die Seiten-Offnungen
in der Katheterwand durch Ansaugen an die GefaR-
wand verschlossen werden.

[0013] Das entnommene Blut kann der Organersatz-
oder Organunterstitzungsvorrichtung dann mit Um-
gehung der Ansaugproblematik zugefihrt werden, so
dass eine sichere Durchfuhrung des Organersatz-
oder -unterstitzungsverfahrens gewahrleistet ist.

[0014] Die der Erfindung zugrunde liegende Aufga-
be wird dadurch vollkommen geldst.

[0015] Bei einer extrakorporalen Membranoxygenie-
rung (ECMO) wird einem Patienten vends Blut tUber
einen Entnahme-Katheter (auch als ,Outflow“-Kathe-
ter bezeichnet) entnommen, durch den Membranoxy-
genator geflhrt und dem Blutkreislauf des Patienten
i.d.R. venos Uber einen Zufuihr-Katheter (,Inflow“-Ka-
theter) wieder zugefunhrt.

[0016] Eine extrakorporale Membranoxygenierung
wird bspw. bei einem ARDS (schweres akutes Lun-
genversagen, acute resporatory distress syndrome)
angewandt, im Rahmen welcher die Oxygenierungs-
leistung der Lunge durch ddematése Veranderungen
der Lunge kompromittiert sind, weshalb eine extra-
korporale Lungenunterstitzung angezeigt ist. Auch
muss dem Kérper mittels Dialyse oder Diuretika Flis-
sigkeit entzogen werden, um die Schwellung des
Lungengewebes aufgrund des ARDS zu reduzieren
und damit die insuffiziente Oxygenierungsleistung
der Lunge zu verbessern.
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[0017] Im Rahmen einer ARDS-Therapie kann es,
wie oben geschildert, zu einem Volumenmangel kom-
men. In diesem Fall kann sich der Entnahme-Kathe-
ter an die Gefallwand ansaugen, sodass das Volu-
men, das Uber den Membranoxygenator oxygeniert
wird, reduziert wird. In solchen Situationen muss dem
Patienten Blut-Volumen verabreicht werden, das hel-
fen soll, den ECMO-Kreislauf zu stabilisieren. Dies
fuhrt aber andererseits dazu, dass sich die Oxyge-
nierungsstérung der Lunge durch eine Volumenindu-
zierte Odembildung weiter verschlechtert.

[0018] Durch den Einsatz des erfindungsgeméfien
Systems bzw. Katheters in einer ECMO kann dieser
Nachteil vorteilhaft Gberwunden werden.

[0019] Auch bei Herzersatzverfahren muss die insuf-
fiziente Pumpfunktion des Herzens mit einem extra-
korporalen Life SUpport (ECLS) unterstitzt werden.
Hierzu wird dem Patienten vendses Blut (ber einen
Entnahme-Katheter entnommen, durch den Mem-
branoxygenator gefuhrt, und dem Blutkreislauf des
Patienten arteriell Uber einen Zufiihr-Katheter wieder
zugeflhrt.

[0020] Ein relativer Volumenmangel kann auch bei
diesem System zu einer Ansaugproblematik am Ent-
nahme-Katheter flihren. Hier wird das Problem mit ei-
ner kurzzeitigen Drosselung des ECLS-Flusses und
durch mittelfristige Volumengabe (Blut) reguliert. Al-
lerdings kann die Erhdhung der Vorlast durch Volu-
men im weiteren Verlauf das Krankheitsgeschehen
durch Wasseriberladung in der Lunge negativ beein-
flussen.

[0021] Auch diesem Problem kann mit dem erfin-
dungsgemalien System und Katheter erfolgreich be-
gegnet werden.

[0022] Ferner beispielhaft kann das erfindungsge-
male System bei einer Hamofiltration oder Hamodia-
filtration eingesetzt werden. Eine pumpengetriebene,
kontinuierliche veno-venése Hamofiltration oder Ha-
modiafiltration ist bei einem akutem Nierenversagen,
bei Elektrolytverschiebungen, metabolischer Azidose
oder bei Uberwésserung indiziert. Bei diesen Indika-
tionen muss dem Kérper Flissigkeit (Blut) entzogen
werden, wodurch es wiederum zu einem Volumen-
mangel im Gefal3system kommen kann. Auch in die-
sen Fallen kann es daher zu der oben geschilderten
Ansaugproblematik kommen, was die Dialyse unter-
bricht und ggf. dazu fuhrt, dass ein neuer Katheter
gelegt werden muss.

[0023] Mit dem erfindungsgemafien System und Ka-
theter kann dies vorteilhaft vermieden werden.

[0024] Dabei wird vorliegend unter einem ,Entnah-
me-Katheter” jede rdéhrchen- oder schlauchartige
Vorrichtung verstanden, mit welcher ein Zugang zu
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Blutgefallen geschaffen werden kann. Der Katheter
kann dabei unterschiedliche, dem jeweiligen Blutge-
fal angepasste Durchmesser besitzen, sowie un-
terschiedliche Materialien, bspw. Kunststoff, Gummi,
Silikon, Metalle oder Glas, aufweisen. Ein solcher
Katheter besitzt i.d.R. eine Katheterspitze, mit wel-
cher der Katheter in das Blutgefal® eingefiihrt wird,
ein Lumen und Konnektoren, d.h. Anschlussmdglich-
keiten, bspw. Luer-Lock-Anschlisse, flr Schlauche
oder Spritzen. Der Katheter ist dabei vorzugswei-
se ein Venenverweilkatheter, der im Allgemeinen bei
Bedarf auch mehrere Tage verwendet werden kann.
Erfindungsgemaf weist der Schlauch dabei mehrere
Lumen auf, wobei eines der Blutabfihrung dient, und
eines der Zuleitung eines Fluids zu dem radial expan-
dierbaren Element.

[0025] Erfindungsgemal weist der Katheter dabei
ein Blutentnahme-Lumen auf, das sich von der Ent-
nahme-Offnung am Ende des Abschnitts, der sich im
Gefall des Patienten befindet, bis zum zweiten Hand-
habungs-Abschnitt aulRerhalb des Kérpers erstreckt.
Der erste Abschnitt stellt damit den Abschnitt des Ka-
theters dar, der in das GefaR des Patienten eingeflhrt
ist. DefinitionsgemaR ist die ,Entnahme-Offnung* kei-
ne Offnung in der Katheterwand, und damit auch kei-
ne seitliche oder Seiten-Offnung.

[0026] Unter einem ,radial expandierbaren Element”
wird dabei vorliegend jede Struktur verstanden, die
dazu geeignet ist, bspw. durch eine Zufuhr eines
Fluids oder aber eine mechanische Expansion, von
einem nicht-expandierten Zustand in einen expan-
dierten Zustand Uberfuhrt zu werden, in welchem sie
in lhrem Umfang gegenuiber dem nicht-expandierten
Zustand erweitert ist; die Expansion erfolgt dabei vor-
zugsweise reversibel, d.h. die Mittel, mit denen das
Element zur Expansion gebracht wurde, kénnen bei
Bedarf und Notwendigkeit wieder entfernt werden,
wodurch das Element wieder in einen nicht-expan-
dierten Zustand Uberflhrt werden kann. Das Element
ist dabei radial expandierbar, und dehnt sich insbe-
sondere damit bezogen auf seinen Umfang aus. Vor-
liegend werden die Begriffe ,expandierbar” und ,infla-
tierbar® synonym verwendet. Dabei ist das expandier-
bare Element derart am Katheter angebracht, dass
die Seiten-Offnung(en) weder im nichts-expandierten
noch im expandierten Zustand durch das expandier-
bare Element verdeckt werden.

[0027] Das expandierbare Element befindet sich da-
bei im nicht-expandierten Zustand bspw. auflen an
dem Katheter, und ist mit diesem bzw. seiner Auf3en-
wand fest verbunden, und schmiegt sich aul3en an
die Langsachse des Katheters an; eine Expansion er-
folgt dann Uber eine Fluidzufuhr Uber ein in dem Ent-
nahme-Katheter vorgesehenes Lumen, das mit dem
expandierbaren Element in Fluidkontakt steht. Alter-
nativ ist denkbar, dass sich das expandierbare Ele-
ment gefaltet in der Katheterwand befindet und tber
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eine in der Katheterwand vorgesehene Offnung nach
aulen expandieren kann. Hier erfolgt die Zufuhr des
Fluids ebenfalls Giber ein Lumen, das mit dem expan-
dierbaren Element in Fluidkontakt steht.

[0028] Dabei befindet sich das expandierbare Ele-
ment vor und wahrend des reguldren Einsatzes im
nicht-expandierten oder im deflatierten Zustand und
schmiegt sich an die Ladngsachse des Katheters an.
Bei einem Volumenmangel bzw. bei einer entstehen-
den Ansaugproblematik oder zur Verbeugung der An-
saugproblematik wird Uber das im Katheter vorge-
sehene Lumen bspw. ein Fluid zugefiihrt, das das
expandierbare Element zur Expansion bringt; dabei
wird das expandierbare Element soweit ausgedehnt,
bis seine dulReren Wande an die GefalRwéande Druck
anliegen, so dass die Seiten-Offnungen in der Kathe-
terwand (wieder) frei liegen.

[0029] Das Fluid, mit welchem das expandierbare
Element expandiert werden kann, ist dabei bspw.
ausgewahlt aus Luft, Sauerstoff, destilliertem Was-
ser, und Saline, insbesondere 0,9%-ige Kochsalzl6-
sung.

[0030] Fur das expandierbare Element kann dabei
jedes expandierbare Material eingesetzt werden, das
im Stand der Technik fur derartige medizinische Ein-
sétze bereits getestet ist, wobei vorliegend insbeson-
dere ein Material geeignet ist, das ausgewahlt ist aus
der Gruppe umfassend elastische Kunststoffe oder
superelastische Kunststoffe. Es versteht sich, und
das wird dem Fachmann offensichtlich sein, dass das
Material eine Festigkeit haben muss, die einen er-
folgreichen Verschluss des Gefalies erméglicht, wo-
bei gleichzeitig die Reillfestigkeit des Materials ge-
genuber dem auf das expandierbare Element ausge-
Ubten Druck gewahrleistet sein muss. Das Material
kann dabei aus undurchsichtigem oder einem klaren
Material sein.

[0031] Vorliegend wird mit ,proximal“ diejenige Rich-
tung bzw. derjenige Bereich des Katheters bezeich-
net, der ndher flir den Handhabenden ist, bzw. der
weiter vom Herzen weg liegt. Entsprechend wird mit
~distal“ derjenige Bereich/diejenige Richtung angege-
ben, der/die weiter weg vom Handhabenden bzw. n&-
her am Herzen zu liegen kommt. Mit dem ,distalen
Ende® eines Katheters ist entsprechend in der Regel
dasjenige Ende gemeint, das die Katheterspitze auf-
weist, und mit dem ,proximalen Ende“ dasjenige En-
de, Uber welches Anschlisse fur die Lumen der Ka-
theter bereitgestellt werden.

[0032] Der erste Abschnitt des Katheters im erfin-
dungsgemalien System, welcher in das Gefal} eines
Patienten eingeflhrt wird, stellt somit den distalen Ab-
schnitt dar.
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[0033] Unter einer ,Seiten-Offnung” in der Kathe-
terwand wird dabei jede seitliche Offnung in dem Ka-
theter verstanden, die nicht das direkte End-Offnung
des Katheters darstellt, und die in der Katheterwand
derart vorgesehen ist, dass das Blut tber die seitli-
chen Offnungen in das Blutentnahme-Lumen des Ka-
theters einflieRen kann.

[0034] Gemal einer bevorzugten Ausfihrungsform
ist daher die Organfunktions-Ersatz- oder -Unterst(t-
zungsvorrichtung ausgewahlt aus einem Oxygena-
tor, insbesondere einem Membranoxygenator, einer
Herz-Lungen-Maschine und einer Dialysemaschine,
oder einer Kombinationen hieraus.

[0035] Bei Einsatz eines Membranoxygenators ist
die Gas- von der Blutseite durch eine Membran ge-
trennt, und der Gasaustausch findet entlang der gas-
durchladssigen Membran durch Partialdruckdifferen-
zen der beteiligten Gase statt. Die ECMO kann dabei
wichtigsten veno-vendés (VV-ECMO), veno-arterielle
(VA-ECMO) oder pumpenlos sein.

[0036] Bei der Dialyse kommt die Hamofiltration in
Betracht, die Hamofiltratino oder die Hamodiadiafil-
tration.

[0037] In einer bevorzugten Ausflihrungsform weist
der erste Abschnitt drei Seiten-Offnungen in der Ka-
theterwand auf, namlich eine erste distale Seiten-Off-
nung, eine zweite mediale Seiten-Offnung sowie ei-
ne dritte proximale Offnung. Auch Uber diese Seiten-
Offnungen flieRt Blut aus dem GefaR in den Entnah-
me-Katheter.

[0038] Dabei istin einer noch weiteren Ausfiihrungs-
form vorgesehen, wenn das zumindest eine erste ex-
pandierbare Element zwischen der distalen und der
medialen Seiten-Offnung vorgesehen ist. Dies hat
den Vorteil, dass bei einer Expansion des expandier-
baren Elementes die Seiten-Offnungen in der Kathe-
terwand frei liegen, da die Katheterwand durch das
expandierte Element von der GefaBwand beabstan-
det wird.

[0039] Gemal einer Weiterbildung des erfindungs-
gemalien Systems und Katheters kann noch zumin-
dest ein zweites expandierbares Element vorgese-
hen sein; dieses liegt dann bevorzugt zwischen der
medialen und der proximalen Seiten-Offnung.

[0040] In einer bevorzugten Ausfliihrungsform weist
der Entnahme-Katheter zumindest ein drittes Lumen
auf. Uber dieses Lumen kann dem Patienten bspw.
eine Flussigkeit, bspw. ein Medikament oder eine
sonstige Lésung, zugefiihrt werden.

[0041] Gemal einer weiteren Ausfihrungsform
weist das erfindungsgeméafle System ferner einen
Zufuihr-Katheter auf, mit welchem das Uber die
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Organfunktions-Ersatz- oder -Unterstitzungsvorrich-
tung behandelte Blut einem zweiten Gefal des Pati-
enten wieder zufiihrbar ist.

[0042] Wie bereits weiter oben erwahnt, betrifft die
vorliegende Erfindung auch die Verwendung des er-
findungsgeméafRen Systems in einem Organersatz-
oder -unterstutzungsverfahren, bzw. zur Behand-
lung in Verfahren, in denen ein Blut-Volumenmangel
herrscht bzw. droht.

[0043] Wie ferner bereits weiter oben diskutiert, be-
trifft die vorliegende Erfindung auch einen Entnahme-
Katheter, mit zumindest zwei Katheterlumen, die von
einer Katheterwand umgeben sind, sowie einen eine
Entnahme-Offnung aufweisenden ersten Abschnitt
zum Einfihren in das Gefal des Patienten, und ei-
nen zweiten Abschnitt, der auRerhalb des Gefalies
des Patienten handhabbar ist, wobei der erste Ab-
schnitt zusatzlich zur Entnahme-Offnung zumindest
eine Seiten-Offnung in der Katheterwand aufweist,
Uber welche Blut aus dem Gefal} in ein erstes Lumen
ableitbar ist, wobei der Entnahme-Katheter in Nach-
barschaft zu der zumindest einen Seiten-Offnung fer-
ner zumindest ein erstes expandierbares Element
aufweist, das Uber Zuleitung eines Fluids Uber ein
zweites Lumen expandierbar ist.

[0044] Dabei ist bevorzugt, wenn zumindest zwei
oder mehr, also zwei, drei, vier, finf oder sechs, Sei-
ten-Offnungen in der Katheterwand vorgesehen sind,
wobei zumindest zwischen einer ersten und einer
zweiten Seiten-Offnung ein expandierbares Element
vorgesehen ist.

[0045] Es versteht sich, dass bei dem erfindungsge-
maRen Katheter auch mehr als ein expandierbares
Element vorgesehen sein kann, wobei dieses dhnlich
oder identisch zu dem ersten epxandierbaren Ele-
ment ausgebildet ist.

[0046] Es versteht sich, dass die vorstehend ge-
nannten und die nachstehend noch zu erlauternden
Merkmale nicht nur in der jeweils angegebenen Kom-
bination, sondern auch in anderen Kombinationen
oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den
Rahmen der vorliegenden Erfindung zu verlassen.

[0047] Ausflhrungsbeispiele der Erfindung sind in
den nachstehenden Figuren dargestellt und werden
in Bezug auf diese im Folgenden n&her beschrieben.
Es zeigt:

[0048] Fig. 1 eine schematische Darstellung des
Aufbaus einer extrakorporalen Lungenunterstiitzung
an einem Patienten;

[0049] Fig. 2 eine schematische Darstellung des dis-
talen, in ein Blutgefald eingebrachten Abschnitts ei-
nes Katheters des Standes der Technik ohne ange-
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saugte GefaBwande (A) und mit angesaugten Gefal3-
wanden (B); und

[0050] Fig. 3 eine schematische Darstellung des dis-
talen, in ein Blutgefald eingebrachten Abschnitts ei-
nes erfindungsgeméaflen Katheters.

[0051] In den Fig. 1 bis Fig. 3 sind gleiche Elemen-
te mit den gleichen Bezugszeichen versehen, wobei
aus Griinden der Ubersichtlichkeit in den einzelnen
Figuren nicht immer alle Elemente bezeichnet sein
mussen.

[0052] In Fig. 1 ist mit 11 ein Patient gezeigt, bei wel-
chem ein Blut-abfiihrender Entnahme-Katheter 12
die Vena femoralis 13 eingebracht ist, und ein Blut-
zufiihrender Katheter 14 bspw. in die Vena jugularis
interna. Ein Schlauch 16 fiihrt von dem Katheter 12 zu
einer extrakorporalen Membran 17, und ein weiterer
Schlauch 18 von der extrakorporalen Membran 17 zu
dem Katheter 14 in der Vena jugularis interna.0 Die
Katheter 12, 14 sind in Fig. 1 nur schematisch darge-
stellt. Bei derin Fig. 1 gezeigten Form der ECMO wird
da Blut also einer groften Vene entnommen und das
oxygenierte Blut wieder in eine Vene eingeflhrt; die-
se Form ist bei schweren Lungenversagen mit noch
ausreichender Funktion des Herzens indiziert. Bei ei-
ner schlechten Pumpfunktion des Herzens wird das
oxygenierte Blut am Herzen vorbei in eine Arterie (Ar-
teria femoralis) geleitet, so dass ein Parallelkreislauf
entsteht. In Fig. 1 ist mit 10 insgesamt das System
aus Organunterstiitzungsvorrichtung 17 und Entnah-
me-Katheter 12 bezeichnet.

[0053] Die Katheter 12, 14 werden mit einem der Ge-
fale des Patienten 11 optimal angepassten Durch-
messern ausgewabhlt, und in die Vena femoralis 13
als kritisches GefaR eingefiihrt. Uber eine Pumpe
(nicht gezeigt) wird das Blut aus der Vena femora-
lis 13 Uber den Schlauch 16 zum Membranoxygena-
tor 17 gefiihrt, Gber welchen das Blut mit Sauerstoff
angereichert und gleichzeitig Kohlendioxid ausgewa-
schen wird. Das sauerstoffreiche Blut verlasst den
Membranoxygenator 17 iber den Schlauch 18 und
wird der Vena jugularis interna 15 Uber den Katheter
14 zugefiihrt.

[0054] Membranoxygenatoren sind bspw. von den
Firmen Maquet Cardiopulmonary oder Medtronic er-
haltlich.

[0055] In Fig. 2A ist ein Detail eines Entnahme-Ka-
theters 112 des Standes der Technik schematisch
dargestellt. Dabei ist ein Abschnitt 122 des Kathete-
res 112 teilweise gezeigt, der in ein Gefald 23 eines
Patienten 11 eingefiihrt ist. Der Abschnitt 122 um-
fasst eine Katheterwand 124 sowie ein von der Ka-
theterwand 124 umgebenes Lumen 125, das im Blut-
gefall 23 mit einer Lumen-endstandigen Entnahme-
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Offnung 126 mindet, und in welches Blut einfliel3t,
das mit dem Pfeil 127 angedeutet ist.

[0056] Der Abschnitt 122 weist ferner in der Kathe-
terwand 124 drei Seiten-Offnungen 128, 129, 130
auf, in welche ebenfalls Blut einflie3t, was mit den
Pfeilen 131 dargestellt ist. Uber das Lumen 125 wird
Blut aus dem Gefal} 23 abgefihrt, was mit den Pfeilen
132 gezeigt ist, und den Organunterstiitzungs- bzw.
-erstazvorrichtungen zugefihrt.

[0057] Wir Fig. 2B zu entnehmen ist, werden —bspw.
bei einem Volumenmangel — die GefaRwande 23 im
Bereich der Seiten-Offnungen 128, 129, 130 ange-
saugt, wodurch weniger Blut in das Lumen 125 des
Katheters 112 geflihrt wird. Dadurch kann auch we-
niger Blut oxygeniert werden, und der Patient wird
nachteilig insgesamt mit weniger Sauerstoff versorgt.

[0058] In Fig. 3 ist ein Detail eines erfindungsge-
mafen Entnahme-Katheters 12 schematisch gezeigt:
Hier ist ein Abschnitt 22 des Katheters 12 teilweise
gezeigt, der in das Gefall 23 des Patienten 11 ein-
geflhrt ist. Dieser Abschnitt 22 umfasst eine Kathe-
terwand 24 sowie ein von der Katheterwand 24 um-
gebenes Lumen 25, das im Blutgefal® 23 in einer
Lumen-endsténdigen Entnahme-Offnung 26 miindet,
und in welches Blut einflie3t, was mit dem Pfeil 27
angedeutet ist.

[0059] Der Abschnitt 22 weist ferner in der Kathe-
terwand 24 drei Seiten-Offnungen auf, eine distalen
Seiten-Offnung 28, eine medialen Seiten-Offnung 29,
und eine proximalen Seiten-Offnung 30, in welche
ebenfalls Blut einfliel3t, was mit den Pfeilen 31 darge-
stelltist. Uber das Lumen 25 wird Blut aus dem GefaR
23 abgefiihrt, was mit den Pfeilen 32 gezeigt ist, und
den Organunterstiitzungs- bzw. -ersatzvorrichtungen
zugeflhrt.

[0060] Der Abschnitt 22 umfasst ferner ein expan-
dierbares Element 34, das sich in Fig. 3 im expandier-
ten Zustand befindet, und das in der in Fig. 3 gezeig-
ten Ausfihrungsform eine ballonartige Form besitzt.
Das expandierbare Element 34 befindet sich in der in
Fig. 3 gezeigten Ausfihrungsform zwischen der dis-
talen Seiten-Offnung 28 und der medialen Seiten-Off-
nung 29, wobei dem Fachmann klar sein wird, dass
sich das expandierbare Element 34 auch zwischen
den Seiten-Offnungen 29 und 30 befinden kann, oder
alternativ ein weiteres expandierbares Element vor-
gesehen sein kann, so dass sich zwischen der dista-
len Seiten-Offnung 28 und der medialen Seiten-Off-
nung 29 ein expandierbares Element 34 befindet, so-
wie zwischen der medialen Seiten-Offnung 28 und
der proximalen Seiten-Offnung 30 ein weiteres ex-
pandierbares Element (in Fig. 3 nicht gezeigt).

[0061] Wir Fig. 3 zu entnehmen ist, kdnnen bei Ex-
pansion des expandierten Elements 34 selbst bei ei-
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nem Volumenmangel die GefalRwande 23 im Bereich
der Seiten-Offnungen 28, 29, 30 nicht angesaugt wer-
den, wodurch die gleiche Menge an Blut in das Lu-
men 125 des Katheters 112 gefiihrt werden kann.

[0062] Mit dem expandierbaren Element 34 wird al-
so vorteilhafterweise erreicht, dass der Katheter 12
mittig im Gefal 23 zu liegen kommt, und somit die
Seiten-Offnungen 28, 29, 30 nicht mehr durch die Ge-
faBwand okkludiert werden.

[0063] Ferner kann bei einem kollabierten Gefall mit
dem expandierbaren Element 32 erreicht werden,
dass das Gefalllumen passiv von innen her aufgehal-
ten wird und somit zu einer venésen Fullung flhrt.

711
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Patentanspriiche

1. System (10) zum Einsatz bei Organersatz- oder
-unterstitzungsverfahren, mit einer extrakorporalen
Organfunktions-Ersatz- oder -Unterstutzungsvorrich-
tung (17) sowie mit einem Entnahme-Katheter (12),
mit welchem Blut aus einem ersten Gefal} (23) ei-
nes Patienten (11), der einem Organersatz- oder -
unterstitzungsverfahren unterzogen wird, entnehm-
bar und der Organfunktions-Ersatz- oder -Unterst(t-
zungsvorrichtung (17) zufihrbar ist, wobei der Ent-
nahme-Katheter (12) zumindest zwei Katheterlumen
aufweist, die von einer Katheterwand (24) umgeben
sind, sowie einen eine Entnahme-Offnung (26) auf-
weisenden ersten Abschnitt (22) zum Einflhren in
das Gefald (23) des Patienten (11), und einen zwei-
ten Abschnitt, der auRerhalb des GefaRes (23) des
Patienten (11) handhabbar ist, wobei der erste Ab-
schnitt (22) zusatzlich zur Entnahme-Offnung (26) zu-
mindest eine Seiten-Offnung (28, 29, 30) in der Ka-
theterwand (24) aufweist, Gber welche Blut aus dem
Gefall (23) in ein erstes Lumen (25) ableitbar ist,
wobei der Entnahme-Katheter (12) in Nachbarschaft
zu der zumindest einen Seiten-Offnung (28, 29, 30)
ferner zumindest ein erstes expandierbares Element
(34) aufweist, das Uber Zuleitung eines Fluids Uber
ein zweites Lumen expandierbar ist.

2. System (10) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Organfunktions-Ersatz- oder
-Unterstlitzungsvorrichtung (17) ausgewahlt ist aus
zumindest einem der folgenden: Membran-Oxygena-
tor, Dialysemaschine, Herz-Lungen-Maschine oder
Kombinationen hieraus.

3. System (10) nach einem der vorstehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der erste
Abschnitt (22) drei Seiten-Offnungen (28, 29, 30) in
der Katheterwand (24) aufweist, ndmlich eine erste
distale Seiten-Offnung (28), eine zweite mediale Sei-
ten-Offnung (29) sowie eine dritte proximale Offnung
(30).

4. System (10) nach Anspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das zumindest eine erste expan-
dierbare Element (34) zwischen der distalen (28) und
der medialen (29) Seiten-Offnung vorgesehen ist.

5. System (10) nach einem der vorstehenden An-
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest
ein zweites expandierbares Element vorgesehen ist.

6. System (10) nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das zumindest zweite expan-
dierbare Element zwischen der medialen (29) und der
proximalen (30) Seiten-Offnung vorgesehen ist.

7. System (10) nach einem der vorstehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass der Ent-
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nahme-Katheter (12) zumindest ein drittes Lumen
aufweist.

8. System (10) nach einem der vorstehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass es ferner
einen Zufuhr-Katheter (14) aufweist, mit welchem
das Uber die Organfunktions-Ersatz- oder -Unterstit-
zungsvorrichtung behandelte Blut einem zweiten Ge-
far (15) des Patienten (11) wieder zufiihrbar ist.

9. Verwendung eines Systems (10) nach einem der
Anspriiche 1 bis 8, in einem Organersatz- oder -un-
terstiitzungsverfahren.

10. Entnahme-Katheter (12), mit zumindest zwei
Katheterlumen, die von einer Katheterwand (24) um-
geben sind, sowie einen eine Entnahme-Offnung (26)
aufweisenden ersten Abschnitt (22) zum Einfiihren in
das Gefal (23) des Patienten (11), und einen zweiten
Abschnitt, der auRBerhalb des Gefales (23) des Pati-
enten (11) handhabbar ist, wobei der erste Abschnitt
(22) zusétzlich zur End-Offnung (26) zumindest eine
Seiten-Offnung (28, 29, 30) in der Katheterwand (24)
aufweist, Gber welche Blut aus dem Gefal} (23) in ein
erstes Lumen (25) ableitbar ist, wobei der Entnah-
me-Katheter (12) in Nachbarschaft zu der zumindest
einen Seiten-Offnung (28, 29, 30) ferner zumindest
ein erstes expandierbares Element (34) aufweist, das
Uber Zuleitung eines Fluids Uber ein zweites Lumen
expandierbar ist.

11. Entnahme-Katheter (12) nach Anspruch 10,
dadurch gekennzeichnet, dass zumindest zwei
oder Seiten-Offnungen (28, 29, 30) in der Kathe-
terwand (24) vorgesehen sind, wobei zumindest zwi-
schen einer ersten und einer zweiten Seiten-Offnung
(28, 29, 30) das expandierbare Element (34) vorge-
sehen ist.

12. Verwendung eines Entnahme-Katheters (12)
nach Anspruch 10 oder 11 in einem Organersatz-
oder -unterstitzungsverfahren.

Es folgen 2 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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