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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrich-
tung zur Kreislaufunterstitzung des Herzens und ein ent-
sprechendes Verfahren mit einer Halteeinrichtung, die so
konfiguriert ist, dass diese mittels eines Katheters, vorzugs-
weise mittels einer endovaskularen Methode Uber einen fe-
moralen Zugang und/oder perkutanen transventrikularen,
transseptalen, transapikalen oder transventsen Zugang, in-
trakardial, im linksventrikularen Ausflusstrakt des Herzens
implantierbar ist, wobei die Halteeinrichtung eine Veranke-
rungseinrichtung aufweist, die im sub-kommisuralen Dreieck
unterhalb der Aortenklappe in Flussrichtung des Blutes vor
der Aortenklappe befestigbar ist, einer Pumpe, die so konfi-
guriert ist, dass diese mittels eines Katheters, vorzugsweise
mittels einer endovaskuldren Methode Uber einen femoralen
Zugang und/oder perkutanen transventrikularen, transsepta-
len, transapikalen oder transventdsen Zugang, in der Halte-
einrichtung befestigbar ist, wobei die Pumpe in die Halteein-
richtung entweder a.) I6sbar einsetzbar ist nachdem die Hal-
teeinrichtung mit der Verankerungseinrichtung in den sub-
kommisuralen Dreiecken unterhalb der Aortenklappe befes-
tigt ist oder b.) fest mit der kollabierbaren und expandierba-
ren Verankerungseinrichtung verbunden ist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein katheterbasieren-
des Herzunterstitzungssystem und insbesondere ei-
ne Vorrichtung zur Kreislaufunterstitzung des Her-
zens, eine elektrische Versorgungsleitung fir diese
Vorrichtung und ein System zum Handhaben dieser
Vorrichtung.

[0002] In der US 2010/0249489 A1 wird eine intra-
ventrikulare Blutpumpe beschrieben, die mithilfe ei-
ner Befestigungseinrichtung in der Aorta veranker-
bar ist und in den linken Ventrikel des Herzens ei-
nes Patienten hineinragen kann. wobei die Befesti-
gungseinrichtung in Flussrichtung des Blutes in der
Aorta, also nicht im Herzen, jenseits der Aortenklap-
pe befestigt wird. Die Pumpe ist gewissermalien an
der Befestigungseinrichtung aufgehangt, wobei die
Ausflusséffnung eng benachbart oberhalb der Aor-
tenklappe angeordnet ist und die Befestigungsein-
richtung durch die Aortenklappe hindurchragt, wenn
diese Pumpe implantiert ist. In einer weiteren Aus-
fuhrungsform weist die Befestigungseinrichtung ei-
nen expandierbaren Stent auf, der oberhalb der Aor-
tenklappe in Flussrichtung des Blutes nach der Aor-
tenklappe befestigbar ist. In einer weiteren Ausflh-
rungsform ist an der Befestigungseinrichtung eine
Gefalprothese angeordnet, die mit einem Ende mit
der Ausflusséffnung der Pumpe verbunden ist, und
die mit dem anderen Ende im Abstand von der Aor-
tenklappe in der Aorta endet, wenn die Pumpe im-
plantiert ist. In der US 2010/0249489 A1 wird vorge-
schlagen, diese Pumpe mittels nichtinvasiver Chirur-
gie einzusetzen, wobei die Pumpe durch eine Off-
nung am Apex des linken Ventrikels des Herzens
mittels eines Katheters einsetzbar ist. Durch diese
Offnung wird eine mit der Pumpe verbundene elek-
trische Versorgungsleitung zur Auf3enseite des Kor-
pers eines Patienten gefiihrt. Als Alternative wird vor-
geschlagen, dass die elektrische Versorgungsleitung
Uber die Aorta nach auf3en geleitet wird, wobei in die-
sen Fall die Pumpe mithilfe eines Kathetersystems
von Seiten der Aorta eingesetzt werden soll.

[0003] Die US 2006/0195004 A1 betrifft eine Blut-
pumpe, die im Bereich der Aortenklappe des Her-
zens eines Patienten implantierbar ist, wobei ein Teil
der Vorrichtung im Ausflusstrakt des ventrikuldren
Raums benachbart zu der Aortenklappe abgestitzt
werden soll. Im implantierten Zustand sollen zwei der
drei Aortenklappensegel ihre natirliche Funktion bei-
behalten, wahrend die Pumpe im Bereich des dritten
Aortenklappensegels angeordnet wird.

[0004] Die Aufgabe der vorliegende Erfindung ist ei-
ne Vorrichtung bereitzustellen zur Kreislaufunterstt-
zung des Herzens, sowie eine elektrische Versor-
gungsleitung fir diese Vorrichtung und ein System
zum Handhaben dieser Vorrichtung.

[0005] Diese Aufgabe wird gelést mit den Merkma-
len der unabhangigen Patentanspriiche. Die abhan-
gigen Patentanspriiche betreffen bevorzugte Ausfiih-
rungsformen der Erfindung.

[0006] Die vorliegende Erfindung basiert auf dem
Grundgedanken, eine Vorrichtung mit einer Pum-
pe und einer Halteeinrichtung bereitzustellen, die so
ausgestaltet und konstruiert ist, dass sie im links-
ventrikularen Ausflusstrakt eines Herzens implantier-
bar ist. Weiterhin ist diese Vorrichtung so im links-
ventrikularen Ausflusstrakt des Herzens implantier-
bar, dass das Herz seine natirliche Funktion beibe-
halt und im implantierten Zustand durch die Vorrich-
tung nicht beeintrachtigt wird.

[0007] Gemal einem Aspekt der Erfindung weist die
Vorrichtung zur Kreislaufunterstitzung des Herzens
eine Halteeinrichtung auf, die so konfiguriert ist, dass
diese mittels eines Katheters im linksventrikularen
Ausflusstrakt des Herzens implantierbar ist. Dabei
ist die Halteeinrichtung vorzugsweise so konfiguriert,
dass sie mittels des Katheters mittels einer endovas-
kuldren Methode Uber einen femoralen Zugang oder
Uber einen perkutanen transapikalen Zugang oder ei-
ne Kombination der beiden Zugéange im linksventri-
kuldren Ausflusstrakt des Herzens implantierbar ist.
Die Halteeinrichtung weist Verankerungseinrichtun-
gen auf, die im sub-kommisuralen Dreieck unterhalb
der Aortenklappe in Flussrichtung des Blutes vor der
Aortenklappe befestigbar sind. Die Vorrichtung zur
Kreislaufunterstiitzung des Herzens weist weiterhin
eine Pumpe auf, die so konfiguriert ist, dass diese
mittels eines Katheters in der Halteeinrichtung befes-
tigbar ist. Dabei ist die Pumpe vorzugsweise so kon-
figuriert, dass sie mittels des Katheters mittels einer
endovaskularen Methode Uber einen femoralen Zu-
gang und/oder Uber einen perkutanen transapikalen
Zugang in der Halteeinrichtung befestigbar ist.

[0008] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung
sind die Pumpe und die Halteeinrichtung so konfi-
guriert, dass die Pumpe lésbar in die Halteeinrich-
tung einsetzbar ist, nachdem die Halteeinrichtung mit
der Verankerungseinrichtung in den sub-kommisura-
len Dreiecken unterhalb der Aortenklappe befestigt
ist.

[0009] Gemal einem alternativen Aspekt der Erfin-
dung sind die Pumpe und die Halteeinrichtung so
konfiguriert, dass die Pumpe fest in der Halteeinrich-
tung angeordnet ist und gemeinsam mittels eines Ka-
theters im linksventrikularen Ausflusstrakt des Her-
zens implantierbar sind, wobei die Halteeinrichtung
mit der Verankerungseinrichtung im sub-kommisura-
len Dreieck unterhalb der Aortenklappe in Flussrich-
tung des Blutes vor der Aortenklappe befestigbar ist.

[0010] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung
sind die Halteeinrichtung und/oder die Verankerungs-
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einrichtung kollabierbar ausgebildet, so dass diese
mittels des Katheters implantierbar ist. Weiter bevor-
zugt sind die Halteeinrichtung und/oder die Veranke-
rungseinrichtung expandierbar, vorzugsweise selbst-
tatig expandierbar, so dass die Verankerungseinrich-
tung im sub-kommisuralen Dreieck unterhalb der Aor-
tenklappe verankerbar ist.

[0011] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung
weist die Verankerungseinrichtung mindestens einen
aufweitbaren Stent auf, der mit einem Ballon aufweit-
bar ist, oder vorzugsweise so konfiguriert ist, dass
der Stent eine selbst-expandierende Kraft erzeugt,
mit der eine Verankerung im fibrésen Gewebe in den
sub-kommisuralen Dreiecken der linken Herzkammer
bewirkt werden kann. Vorzugsweise weist der auf-
weitbare Stent mindestens einen Haken auf, mit dem
der Stent eine Verankerung im fibrésen Gewebe in
den sub-kommisuralen Dreiecken der linken Herz-
kammer bewirkt.

[0012] Gemal einem anderen Aspekt der Erfindung
weist die Pumpe einen Elektromotor und einen damit
verbindbaren Fligel auf, wobei im implantierten Zu-
stand der Pumpe der Motor den Flugel derart dreht,
dass Blut von der linken Herzkammer in Richtung zur
Aortenklappe pumpbar ist.

[0013] Gemal einer weiteren Aspekt der Erfindung
weist der Elektromotor erste Einrichtungen auf, die
den Stator bilden und am Stent angebracht sind und
zweite Einrichtungen auf, die den Rotor bilden und
zentral innerhalb der ersten Einrichtungen angeord-
net sind, wobei die ersten Einrichtungen kollabierbar
und expandierbar sind.

[0014] Vorzugsweise bilden die ersten Einrichtun-
gen die Statorspulen des Elektromotors. Und weiter-
hin vorzugsweise bilden die zweiten Einrichtungen
die Rotor mit Permanentmagneten des Elektromo-
tors.

[0015] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung
weisen die ersten Einrichtungen elektrische Spulen
auf und die zweiten Einrichtungen des Elektromo-
tors weisen Permanentmagnete auf. Alternativ wei-
sen die ersten Einrichtungen Permanentmagnete auf
und die zweiten Einrichtungen des Elektromotors
weisen elektrische Spulen auf. Die elektrischen Spu-
len sind mittels einer Versorgungsleitung mit einer
Spannungsversorgung verbindbar.

[0016] GemalR einem alternativen Aspekt der Erfin-
dung weist die Pumpe einen Elektromotor auf, der fle-
xible Aufhangungsmittel aufweist, die zum Implantie-
ren kollabierbar sind und mit denen der Elektromotor
an der Verankerungseinrichtung, vorzugsweise dem
Stent, I6sbar einsetzbar ist. Der Elektromotor ist mit-
tels einer Versorgungsleitung mit einer Spannungs-
versorgung verbindbar.

[0017] Gemal einer weiteren alternativen Ausge-
staltung weist die Pumpe eine Drehachse auf, an
der mindestens ein Fligel angeordnet ist, wobei der
Fligel zum Implantieren der Pumpe kollabierbar ist
und so konfiguriert ist, dass im eingebauten Zustand
der Pumpe der Fligel mit der Drehachse drehbar
ist und sich in einer Betriebsposition selbsttatig auf-
richtet und/oder aufrichtbar ist, und beim Betrieb der
Pumpe Blut in Richtung zur Aortenklappe pumpbar
ist.

[0018] Gemall einem Aspekt der Erfindung ist ei-
ne elektrische Versorgungsleitung derart konfiguriert,
dass sie die Vorrichtung zur Kreislaufunterstiitzung,
die im linksventrikuldren Ausflusstrakt des Herzens
implantierbar ist, mit einer Spannungsquelle und/
oder einer Steuereinrichtung verbindet. Die elektri-
sche Versorgungsleitung ist vorzugsweise so konfi-
guriert, dass diese mittels eines FUhrungsdrahtes aus
dem Herzen gezogen werden kann und die Offnung
im Herzen fur den perkutan platzierten Fuhrungs-
draht abdichten kann.

[0019] Gemal einem Aspekt der Erfindung ist die
elektrische Versorgungsleitung so konfiguriert, dass
diese von der linken Herzkammer durch den Apex
der linken Herzkammer und vorzugsweise weiter bis
an eine Stelle an der Hautoberflache eines Patienten
verlegbar ist.

[0020] Gemal einer alternativen Ausfiihrungsform
ist die elektrische Versorgungsleitung so konfiguriert,
dass diese von der linken Herzkammer durch die la-
terale Wand des linken Ventrikels oder durch die un-
tere Wand des linken Ventrikels und vorzugsweise
weiter bis an eine Stelle an der Hautoberflache eines
Patienten verlegbar ist.

[0021] Gemal} einer weiteren Ausbildung ist die
elektrische Versorgungsleitung so konfiguriert, dass
diese in der Herzscheidewand zur Herzspitze oder
zu der vorderen oder hinteren Aussenwand des Sep-
tums verlduft und vorzugsweise weiter bis an eine
Stelle an der Hautoberflache eines Patienten verleg-
bar ist.

[0022] Gemal noch einer weiteren Ausbildung der
Erfindung ist die elektrische Versorgungsleitung so
konfiguriert, dass diese von der linken Herzkammer
durch die Herzscheidewand in den rechten Ventrikel
und dann weiter durch die freie Wand des rechten
Ventrikels und vorzugsweise weiter bis an eine Stelle
an der Hautoberflache eines Patienten verlegbar ist.

[0023] Gemal noch einer weiteren Ausbildung der
Erfindung ist die elektrische Versorgungsleitung so
konfiguriert, dass diese von der linken Herzkammer
durch die Herzscheidewand in den rechten Ventrikel
und dann weiter in den rechten Vorhof, dann trans-
vends Uber eine grosse Hohlvene aus einer grossen
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peripheren Vene (zum Beispiel V. Subclavia, Jugula-
ris, Axillaris oder Femoralis) vorzugsweise weiter bis
an eine Stelle an der Hautoberflache eines Patienten
verlegbar ist.

[0024] GemalR noch einer weiteren Ausbildung der
Erfindung ist die elektrische Versorgungsleitung so
konfiguriert, dass diese von der linken Herzkammer
zum linken Vorhof durch die Vorhofscheidewand in
den rechten Vorhof, dann transvends Uber eine gros-
se Hohlvene aus einer grossen peripheren Vene
(zum Beispiel V. Subclavia, Jugularis, Axillaris oder
Femoralis) vorzugsweise weiter bis an eine Stelle an
der Hautoberflache eines Patienten verlegbar ist.

[0025] Ein Aspekt der Erfindung betrifft ein Sys-
tem zum Handhaben der Vorrichtung zur Kreislauf-
unterstitzung des Herzens und der Versorgungslei-
tung, insbesondere zum Implantieren der Vorrichtung
und der Versorgungsleitung und/oder zum Entfernen
der Vorrichtung und der Versorgungsleitung und/oder
zum Neupositionieren oder Justage der Vorrichtung
und der Versorgungsleitung. Das System weist vor-
zugsweise eine Kathetereinrichtung zum Implantie-
ren der Vorrichtung und zum Neupositionieren oder
zur Justage der Vorrichtung in der linken Herzkam-
mer eines Patienten auf.

[0026] Gemal einem Aspekt der Erfindung weist die
zweite Kathetereinrichtung einen Fuhrungsdraht auf,
der so konfiguriert ist, dass mit diesem die Versor-
gungsleitung aus dem Herzen herausziehbar ist, wo-
bei die elektrische Versorgungsleitung die Offnung im
Herzen des vorzugsweise perkutan platzierten Fih-
rungsdrahtes abdichtet.

[0027] GemalR einem Aspekt der Erfindung ist der
vorzugsweise perkutan platzierte Flihrungsdraht so
konfiguriert, dass mit diesem die elektrische Versor-
gungsleitung durch den Apex oder die laterale oder
untere Wand des linken Ventrikels aus dem Herzen
herausziehbar ist und die Offnung fiir den perkutan
platzierten Flihrungsdraht abdichtbar ist.

[0028] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung
ist der vorzugsweise perkutan platzierte Fihrungs-
draht so konfiguriert, dass mit diesem die elektri-
sche Versorgungsleitung in der Herzscheidewand
aus dem Herzen herausziehbar ist und die Offnung
fir den perkutan platzierten Fihrungsdraht abdicht-
bar ist.

[0029] GemalR einer weiteren alternativen Ausflih-
rungsform ist der vorzugsweise perkutan platzierte
Fihrungsdraht so konfiguriert, dass die elektrische
Versorgungsleitung durch die Herzscheidewand in
den rechten Ventrikel und danach durch die freie
Wand des rechten Ventrikels aus dem Herzen her-
ausziehbar ist und die Offnung fiir den perkutan plat-
zierten FUhrungsdraht abdichtbar ist.

[0030] Gemal einer weiteren alternativen Ausflih-
rungsform ist der vorzugsweise perkutan platzierte
Fuhrungsdraht so konfiguriert, dass die elektrische
Versorgungsleitung durch die Herzscheidewand in
den rechten Ventrikel und danach durch den rech-
ten Vorhof transvends Uber eine grosse Hohlvene
aus einer grossen peripheren Vene (zum Beispiel V.
Subclavia, Jugularis, Axillaris oder Femoralis) her-
ausziehbar ist und die Offnung fiir den perkutan plat-
zierten FUhrungsdraht abdichtbar ist.

[0031] Gemal einer weiteren alternativen Ausflih-
rungsform ist der vorzugsweise perkutan platzierte
Fuhrungsdraht so konfiguriert, dass die elektrische
Versorgungsleitung vom linken Ventrikel zum linken
Vorhof durch die Vorhofscheidewand in den rechten
Vorhof transvends Uber eine grosse Hohlvene aus ei-
ner grossen peripheren Vene (zum Beispiel V. Sub-
clavia, Jugularis, Axillaris oder Femoralis) heraus-
ziehbar ist und die Offnung fiir den perkutan platzier-
ten Fihrungsdraht abdichtbar ist.

[0032] Die Erfindung wird nachstehend anhand von
Ausfuhrungsbeispielen und der Zeichnung néher er-
lautert:

Es zeigen:

[0033] Fig. 1 eine schematische Ansicht einer ersten
Ausfuhrungsform der Erfindung, die im linksventriku-
l&ren Ausflusstrakt eines Herzens angeordnet ist, wo-
bei die Vorrichtung in den sub-kommisuralen Drei-
ecken verankert ist.

[0034] Fig. 2 eine schematische Ansicht einer
zweiten Ausfuhrungsform der Erfindung, bei der
ein selbstexpandibles minimal invasiv einfihrbares
Stentgraft bzw. Metallgerist im linksventrikularen
Ausflusstrakt angebracht ist,

[0035] Fig. 3 eine schematische Ansicht einer dritten
Ausfuhrungsform der Erfindung, bei der ein selbst-
expandibles minimal invasiv einfihrbares Stentgraft/
Metallgerust im linksventrikuldren Ausflusstrakt an-
gebracht ist.

[0036] Fig. 4 eine schematische Ansicht einer
vierten Ausfuhrungsform der Erfindung, bei der
ein selbstexpandibles minimal invasiv einfihrba-
res Stentgraft/Metallgerist im linksventrikularen Aus-
flusstrakt angebracht ist,

[0037] Fig. 5 eine flinfte Ausflihrungsform der Erfin-
dung, bei der ein selbstexpandibles minimal invasiv
einflihrbares Stentgraft/Metallgerist im linksventriku-
laren Ausflusstrakt angebracht ist,

[0038] Fig. 6 eine schematische Ansicht einer
sechsten Ausfihrungsform der Erfindung, bei der
ein selbstexpandibles minimal invasiv einfihrba-
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res Stentgraft/Metallgerist im linksventrikularen Aus-
flusstrakt angebracht ist,

[0039] Fig. 7 eine siebte Ausflihrungsform der Erfin-
dung, bei der ein selbstexpandibles minimal invasiv
einfuhrbares Stentgraft/Metallgerist im linksventriku-
laren Ausflusstrakt angebracht ist,

[0040] Fig. 8 eine achte Ausflihrungsform der Erfin-
dung, bei der ein selbstexpandibles minimal invasiv
einflhrbares Stentgraft/Metallgerist im linksventriku-
laren Ausflusstrakt angebracht Ist,

[0041] Fig. 9 eine erste Ausflhrungsform eines er-
findungsgemafRen Systems zum Handhaben der er-
findungsgeméaRen Vorrichtung,

[0042] Fig. 10a eine Seitenansicht einer neunten
Ausfuhrungsform einer erfindungsgemafen Vorrich-
tung,

[0043] Fig. 10b eine Aufsicht der neunten Ausflih-
rungsform mit eingebautem Rotor.

[0044] Fig. 10c eine Aufsicht der neunten Ausflih-
rungsform von Fig. 10b ohne Rotor,

[0045] Fig. 10d eine Detailansicht der neunten Aus-
fihrungsform von Fig. 10a, wobei ein Teil der Halte-
einrichtung weggelassen ist,

[0046] Fig. 10e eine schematische Aufsicht eines
Stators, der in der neunten Ausflihrungsform inte-
griert ist,

[0047] Fig. 11a, Fig. 11b und Fig. 11c eine sche-
matische Ansicht einer ersten Ausfiihrungsform ei-
nes Rotors mit faltbaren Rotorfliigeln, wobei Fig. 11a
den Rotor in einem flexiblen rohrférmigen Einflihrbe-
steck zeigt, Fig. 11b den Rotor im halbentfalteten Zu-
stand des Rotorflligels zeigt und Fig. 11c den Rotor
mit komplett entfalteten Rotorfliigeln zeigt,

[0048] Fig. 12a, Fig. 12b und Fig. 12c eine sche-
matische Ansicht einer zweiten Ausfiihrungsform ei-
nes Rotors mit faltbaren Rotorfliigeln, wobei Fig. 12a
den Rotor in einem flexiblen rohrférmigen Einflihrbe-
steck zeigt, Fig. 12b den Rotor im halbentfalteten Zu-
stand des Rotorfliigels zeigt und Fig. 12c den Rotor
mit komplett entfalteten Rotorfligeln zeigt,

[0049] Fig. 13a eine schematische Ansicht als Ab-
wicklung zur anatomischen Beschreibung des links-
ventrikuldren Ausflusstraktes und dem Anbringungs-
ort der erfindungsgemafen Vorrichtung,

[0050] Fig. 13b eine schematische Ansicht als Ab-
wicklung zur anatomischen Beschreibung des links-
ventrikularen Ausflusstraktes zur Erlauterung des An-
bringungsorts der erfindungsgemafRen Vorrichtung,

[0051] Fig. 14 eine schematische Ansicht eines
Querschnitts durch das membranése Septum zur
anatomischen Beschreibung des vorderen Teils des
linksventrikularen Ausflusstraktes und zur Erlaute-
rung des Anbringungsorts der erfindungsgemafen
Vorrichtung,

[0052] Fig. 15a eine schematische Ansicht einer
weiteren Ausfihrungsform, wobei die im Kérper eines
Patienten liegenden Teile sichtbar sind,

[0053] Fig. 15b eine schematische Ansicht einer
weiteren Ausfihrungsform, wobei die im Kérper eines
Patienten liegenden Teile nicht sichtbar sind,

[0054] Fig. 16a eine vergréRerte schematische An-
sicht einer ersten Ausfihrungsform eines Steckver-
binders fiir eine Versorgungsleitung der erfindungs-
gemalen Vorrichtung, wobei der Stecker und die
Kupplung voneinander getrennt sind,

[0055] Fig. 16b eine vergréRerte schematische An-
sicht der ersten Ausfihrungsform eines Steckverbin-
ders flir eine Versorgungsleitung der erfindungsge-
malen Vorrichtung, wobei der Stecker mit der Kupp-
lung verbunden ist,

[0056] Fig. 17a eine vergréRerte schematische An-
sicht einer weiteren Ausfihrungsform zum Hand-
haben und insbesondere zum Repositionieren der
erfindungsgemafen Vorrichtung, wobei das Stent-
graft/Metallgerist einen ersten grofkeren Durchmes-
ser aufweist und

[0057] Fig. 17b eine vergroRerte schematische An-
sicht der weiteren Ausfihrungsform zum Handha-
ben und insbesondere zum Repositionieren der er-
findungsgemafen Vorrichtung, wobei das Stentgraft/
Metallgerust einen zweiten kleineren Durchmesser
aufweist.

[0058] Fig. 1 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner ersten Ausfihrungsform einer erfindungsgema-
Ren Vorrichtung, die im langsventrikularen Ausfluss-
trakt eines Herzens angeordnet ist. Schematisch dar-
gestelltist ein Teil des Herzens 10 eines Patienten mit
der darin angeordneten Vorrichtung, die in den sub-
kommisuralen Dreiecken verankert ist. Gezeigt sind
der linke Ventrikel 11, der rechte Ventrikel 12, das
muskulare Septum 13 und das membrandse Septum
14. Weiterhin gezeigt sind der linke Vorhof 15, die
Mitralklappe 16 und Papillarmuskeln 17. Etwa in der
Mitte der Fig. 1 ist die Aortenwurzel 18 schematisch
dargestellt mit dem Aortenklappensegel 19, Durch
die natirliche Pumptatigkeit des Herzens wird Blut
von dem linken Ventrikel 11 durch die Aortenwurzel
18 in die Aorta gepumpt, von der die Aorta Ascendens
20 dargestellt ist. Von dort wird das Blut weiterverteilt
in die verschiedenen Bereiche des Patienten. Wie
Fig. 1 schematisch zeigt, ist die erfindungsgemaRe
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Ausfuhrungsform einer Vorrichtung 1 zur Herzunter-
stitzung im linken Ventrikel, genauer im linksventri-
kuldren Ausflusstrakt, angeordnet. Die Vorrichtung 1
ist mit einer elektrischen Versorgungsleitung 2 mit ei-
nem aullenliegenden Gerat wie einer Spannungsver-
sorgung oder einem Steuergerat (nicht dargestellt)
verbindbar. Von der Vorrichtung 1 ist in Fig. 1 die
AuRenansicht der Halteeinrichtung 30 sichtbar, die in
dieser Ausfuihrungsform ein zylinderférmiges Metall-
gerust aufweist. Das Metallgerist 30 ist vorzugswei-
se als sogenannter Stentgraft ausgebildet, der so ge-
staltetist und aus einem entsprechenden Material be-
steht, dass der Stentgraft kollabierbar ist, d. h. auf ei-
nen kleinen Durchmesser zusammendruckbar ist und
mit einer Kathetervorrichtung implantierbar ist. Der
Stentgraft ist nach der Implantation aufweitbar, zum
Beispiel mittels eines Ballonkatheters oder selbstta-
tig aufweitbar aufgrund der Konstruktion und des Auf-
baus des Stentgraft. Als Material flir das Metallge-
rist bzw. den Stentgraft wird vorzugsweise Nitinol
verwendet. In der Fig. 1 ist das Metallgerist sche-
matisch als eine Maschenstruktur dargestellt, die in
diesem Beispiel sechs im Wesentlichen kreisférmig
angeordnete Drahte aufweist, die mit senkrecht da-
zu angeordneten mehreren langsformigen Drahten
verbunden sind. Die dargestellte Maschenstruktur ist
nur beispielhaft und kann unterschiedliche Struktu-
ren aufweisen, bei denen die Drahte anders ange-
ordnet sind, um die gewilinschte Kollabierbarkeit wie
auch Aufweitbarkeit bereitzustellen. Dieses Metallge-
rust wird vorzugsweise einstlickig hergestellt.

[0059] Wie in Fig. 1 schematisch dargestellt, weist
das Metallgerist ein erstes Ende 31 und ein zweites
Ende 35 auf.

[0060] Das erste Ende 31 des Metallgerists ist be-
nachbart zur Aortenwurzel 18 angeordnet und weist
eine Form auf, die der Anatomie der Aortenwurzel 18
angepasst ist. Vorzugsweise kann diese Form indivi-
duell an die Form und GréRe der einzelnen Partien
der Aortenwurzel eines Patienten angepasst werden.
In diesem Beispiel weist der Rand des zweiten Endes
31 drei konkavférmige Einbuchtungen auf, von denen
in dieser Ansicht nur zwei Einbuchtungen 32a, 32b zu
sehen sind. Im Bereich der Einbuchtungen weist das
Maschengerist 30 eine kiirzere Lange auf. Zwischen
jeweils zwei Einbuchtungen ist ein Vorsprung 33a,
33b, 33c ausgebildet. Im Bereich jedes Vorsprungs
weist das Metallgerist eine gréfRere Lange auf als die
Lange im Bereich der Einbuchtungen. Mit dieser Aus-
gestaltung der konkavférmigen Einbuchtungen und
der dazwischenliegenden Vorspriinge wird erreicht,
dass das Metallgerist der anatomischen Form des
Bereichs folgt, die an die Aortenwurzel grenzt. In die-
sem an die Aortenwurzel 18 angrenzenden Bereich
wird das Metallgerist verankert.

[0061] In dem in Fig. 1 dargestellten Beispiel sind
an jedem Vorsprung 33a, 33b, 33c Haken 34a, 34b,

34c angeordnet. Es kann jeweils nur ein Haken an
einem Vorsprung vorhanden sein, oder wie in Fig. 1
dargestellt, eine Gruppe von Haken vorgesehen wer-
den. In dem gezeigten Beispiel sind insgesamt acht
Haken vorhanden, von denen jeweils vier Haken ent-
lang von zweit parallelen Linien angeordnet sind. Die
Haken bilden somit insgesamt vier Paare, wobei die
Haken jedes Paars einander gegentiberliegen. Eben-
so sind versetzte Anordnungen von Haken mdglich,
oder eine unterschiedliche Anzahl von Haken bei je-
dem Vorsprung. Weiterhin kdnnen zusatzliche Haken
im Bereich der weiteren Abschnitte des ersten Endes
31 vorgesehen werden. Wie in Fig. 1 schematisch
dargestellt, und anhand der Haken 34a und 34c er-
kennbar, weisen die Haken schrag nach auflen und
sind zum zweiten Ende 35 gerichtet. Wie anhand der
Haken 34b erkennbar, kdnnen diese Haken dartber
hinaus seitlich nach aul’en gerichtet sein, d. h. die
beiden Haken jedes Hakenpaares weisen mit ihren
freien Enden voneinander weg. Diese Ausgestaltung
und Anordnung der Haken an der Aulenseite des
Metallgerusts 30 fihren zu einer verbesserten Veran-
kerung des Metallgerists in dem Gewebe des links-
ventrikuldren Ausflusstrakts des Herzens.

[0062] Das zweite Ende 35 des Metallgeriists 30
ist in diesem Beispiel mit einem kreisférmig umlau-
fenden gleichférmigen Rand ausgebildet. Im Inneren
dieses Metallgerists 30 sind weitere Teile der Vor-
richtung zur Kreislaufunterstiitzung des Herzens an-
geordnet, bzw. kbénnen nach der Implantation der Hal-
teeinrichtung in einem nachsten Schritt angeordnet
werden. Diese weiteren Teile werden anhand der im
Folgenden beschriebenen Figuren erlautert.

[0063] Fig. 1 zeigt weiterhin schematisch eine elek-
trische Versorgungsleitung 2, die im Bereich des Sep-
tums 13 mit der Halteeinrichtung verbunden ist und
entlang des interventrikularen Septums verlegt ist.
Der innerhalb des linken Ventrikels dargestellte Teil
der Versorgungsleitung wird als intraventrikularer Ab-
schnitt 2a bzw. intrakardialer Abschnitt 2a bezeich-
net. Wie in Fig. 1 schematisch dargestellt, ist im Be-
reich des Apex des linken Ventrikels 22 eine Durch-
gangsoffnung 21 vorhanden durch die die elektrische
Versorgungsleitung 2 nach auRen gefiihrt wird. Der
aulerhalb des Herzens liegende Abschnitt der elek-
trischen Versorgungsleitung wird als extrakardialer
Abschnitt 2b bezeichnet.

[0064] Dieser extrakardiale Abschnitt 2b der elektri-
schen Versorgungsleitung kann direkt zur Auf3ensei-
te an der Hautoberflache eines Patienten geflihrt wer-
den oder innerhalb des Kérpers enden und weist vor-
zugsweise an dem Ende eine Steckkupplung auf, wie
nachfolgend ndher beschrieben wird. Alternativ kann
die elektrische Versorgungsleitung auch so verlegt
werden, dass sie zunachst durch das muskulare Sep-
tum 13 in den rechten Ventrikel 12 gefiihrt wird und
Uber eine Durchgangsoéffnung an der diaphragmalen
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Seite oder an der Vorderwand des rechten Ventrikels
24 nach aulden gefiihrt wird oder sie kann entweder
durch das Vorhofseptum oder das ventrikulare Sep-
tum zum rechten Vorhof geflihrt und dann transvends
Uber eine grosse Vene nach aussen gefihrt werden.
Der AuBendurchmesser und die Ausgestaltung der
Versorgungsleitung sind so ausgebildet, dass sie die
Durchgangséffnung 21 im Apex des linken Ventrikels
22 bzw. gegebenenfalls die Durchgangséffnung im
muskularen Septum 13 und die Durchgangséffnung
des rechten Ventrikels 24 (siehe Fig. 5) abdichten.

[0065] Die Fig. 2 zeigt eine schematische Ansicht
einer zweiten Ausfiihrungsform der erfindungsgema-
Ren Vorrichtung zur Kreislaufunterstitzung des Her-
zens, die im. linksventrikularen Ausflusstrakt inner-
halb des linken Ventrikels eines Herzens angeord-
net ist. Im Bezug auf die Anatomie sowie die An-
ordnung der Halteeinrichtung im sub-kommisuralen
Dreieck und die Ausgestaltung der Halteeinrichtung
wird auf die vorstehende Beschreibung in Verbin-
dung mit Fig. 1 Bezug genommen. Im Einzelnen zeigt
Fig. 2 eine Halteeinrichtung 230 in Form eines Me-
tallgeritsts. Das Metallgeriist 230 weist ein erstes En-
de 231 auf, das vergleichbar wie das erste Ende 31
des Metallgeriists 30 von Fig. 1 ausgebildet ist. Es
weist Einbuchtungen 232, Vorspriinge 233 und Ha-
ken 234 auf. Hier wird nochmals auf die Beschrei-
bung von Fig. 1 hinsichtlich der Ausgestaltung des
ersten Endes Bezug genommen.

[0066] Das Metallgerist weist ferner ein zweites En-
de 235 auf. Im Abstand vom ersten Ende, vorzugs-
weise benachbart zu den Ausbuchtungen 232, ist
mindestens ein erster Haltearm 251 angeordnet, der
diagonal und vorzugsweise senkrecht zur Achsen-
richtung von einer zur anderen Seite des Metallge-
rusts reicht. Am ersten Ende 235 oder benachbart
zum ersten Ende 235 des Metallgerusts 230 ist min-
destens ein zweiter Haltearm 252 angeordnet, der
in dem gezeigten Beispiel parallel zum ersten Hal-
tearm 251 angeordnet ist Alternativ kann der zwei-
te Haltearm 252 in einer Ebene parallel zur Ebene,
in der der erste Haltearm verlauft, angeordnet sein,
wobei der zweite Haltearm vorzugsweise senkrecht
zur Richtung des ersten Haltearms angeordnet ist.
Anstelle eines Haltearms kénnen auch beispielswei-
se zwei Haltearme am ersten Ende und am zweiten
Ende vorgesehen werden. die beispielsweise jeweils
ein Kreuz bilden. Es sind auch mehr als zwei Haltear-
me moglich, zum Beispiel auch eine ungerade Anzahl
von Haltearmen. In dem in Fig. 2 gezeigten Beispiel
ist nur ein Haltearm 251 am ersten Ende vorhanden,
an dem ein erstes Lager 253 angeordnet ist. An dem
zweiten Haltearm 252 ist ein zweites Lager 254 vor-
gesehen. Beide Lager befinden sich vorzugsweise in
der Mitte des Metallgerists 230 und liegen entlang ei-
ner Mittenachse des Metallgerists 230 einander ge-
genuber. Wie in Fig. 2 schematisch gezeigt, kbnnen

beide Lager jeweils eine konkave Lagerschale auf-
weisen.

[0067] Im Inneren des MetallgerUsts ist schematisch
ein Rotor 240 dargestellt, der eine Drehachse 241
aufweist, die an einem Ende in dem ersten Lager 253
und an dem anderen Ende in dem zweiten Lager 254
drehbar gelagert ist. Der Rotor 240 weist in dem in
Fig. 2 schematisch dargestellten Beispiel zwei ein-
ander gegentberliegende Rotorblatter 242, 243 auf.
Wenn der Rotor angetrieben wird, wird das in dem
linken Ventrikel 11 vorhandene Blut in Richtung der
Aortenwurzel gepumpt und gelangt durch das Aor-
tenklappensegel in die Aorta. Die Rotorblatter 242,
243 sind in geeigneter Weise ausgebildet, insbeson-
dere weisen sie eine entsprechende Schragstellung
der Rotorblatter auf, so dass beim Drehen des Rotors
um die Drehachse 241 das Blut in die gewilinschte
Richtung stréomt.

[0068] In dem Beispiel von Fig. 2 erfolgt der An-
trieb des Rotors mithilfe eines Elektromotors. Der Ro-
tor weist in diesem gezeigten Beispiel Permanentma-
gnete auf, wobei an dem ersten Rotorblatt 242 ein
erster Permanentmagnet 244 ausgebildet ist, der als
magnetischer Siidpol bezeichnet wird, und an dem
zweiten Rotorblatt 243 einen zweiten Permanentma-
gneten 245 auf, der als magnetischer Nordpol be-
zeichnet wird. Die Permanentmagneten kénnen ein-
stiickig mit den Rotorblattern ausgebildet sein oder
als separate Teile beispielsweise in Form von Be-
schichtungen an den freien Enden der Rotorblatter
angeordnet werden.

[0069] Der Elektromotor weist weiterhin einen Stator
auf, der innerhalb des Metallgerists 230 angeordnet
ist, und elektrische Drahtspulen aufweist. Die Drahts-
pulen kénnen als separates Teil vorhanden sein, oder
ein integrales Teil des Metallgeriists 230 bilden. In
Fig. 2 sind die Drahtspulen schematisch durch die Li-
nien 260 angedeutet, die parallel zur Achsenrichtung
vom ersten Ende zum zweiten Ende des Metallge-
rusts verlaufen.

[0070] Wie bei einem konventionellen Elektromotor
kann mithilfe einer entsprechenden Ansteuerung und
Stromversorgung der Drahtspulen ein Magnetfeld er-
zeugt werden, durch das der im Inneren angeordne-
te Rotor angetrieben und zum Drehen gebracht wird.
Die Drehgeschwindigkeit sowie die Drehleistung wer-
den durch eine geeignete Ausgestaltung der Spu-
lenanordnung sowie der anzulegenden Spannungen
eingestellt. Die Stromversorgung des Elektromotors
sowie die Steuerung der Drehgeschwindigkeit und
Drehleistung werden uber die elektrische Versor-
gungsleitung 2 von einem damit verbundenen Steu-
ergerat gesteuert. In Fig. 2 sind lediglich der intra-
kardiale Abschnitt 2a der elektrischen Versorgungs-
leitung und ein Teil des extrakardialen Abschnitts 2b
der elektrischen Versorgungsleitung gezeigt.
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[0071] Die in Fig. 2 schematisch dargestellte zwei-
te Ausflhrungsform kann, wie nachstehend naher er-
ldutert wird, mittels eines Katheters im linksventriku-
laren Ausflusstrakt eines Herzens implantiert werden.
Dazu ist sowohl das Metallgertist 230 kollabierbar
und anschlieRend wieder aufweitbar, wie anhand von
Fig. 1 bereits beschrieben, als auch die gemeinsame
Einheit aus Stator und Rotor kollabierbar und in die
Betriebsposition bringbar. Hierbei kann die gesam-
te Vorrichtung als eine Einheit gleichzeitig implan-
tiert werden oder in mehreren Schritten nacheinan-
der, wobei zunéchst die Halteeinrichtung 230 implan-
tiert wird, und wenn der Stator als separates Teil aus-
gebildet ist, als n&chstes der Stator implantiert wird,
und in einem weiteren Schritt der Rotor implantiert
wird. Alternativ kdnnen der Stator und der Rotor auch
gemeinsam implantiert werden. In einer alternativen
Ausfihrungsform, bei der der Stator integraler Be-
standteil der Halteeinrichtung ist, kann nach dein Im-
plantieren der Halteeinrichtung der Rotor eingesetzt
werden.

[0072] In Fig. 3 ist eine schematische Ansicht ei-
ner dritten Ausfiihrungsform der erfindungsgemaRen
Vorrichtung dargestellt. Diese Vorrichtung weist ein
Metallgeriist 330 auf, das vergleichbar ist mit dem
Metallgertist 30 von Fig. 1 und dem Metallgerist 230
von Fig. 2. Das Metallgerist weist ein erstes Ende
331 auf mit mehreren Einbuchtungen 332 und dazwi-
schen angeordneten Vorspriingen 333. An den Vor-
springen 333 sind Haken 334 angeordnet. Das Me-
tallgertist weist weiterhin ein zweites Ende 335 auf.
Die Anordnung innerhalb des linksventrikularen Aus-
flusstrakts des Herzens erfolgt in gleicher Weise wie
bei den Vorrichtungen, die anhand von Fig. 1 und
Fig. 2 beschrieben sind. Es wird auf die Beschrei-
bung Bezug genommen.

[0073] Im Unterschied zur Ausfiihrungsform von
Fig. 2 sind bei dem in Fig. 3 gezeigten Beispiel zwei
Haltearme 351, 352 am zweiten Ende des Metallge-
rists angeordnet, die radial nach innen weisen und
an denen ein Elektromotor 360 vorzugsweise l6sbar
befestigt ist. Der Elektromotor 360 weist eine Dreh-
achse 341 auf, wobei an der Drehachse zwei einan-
der gegenuberliegende Rotorblatter 342 und 343 an-
geordnet sind. An dem der Drehachse gegentuberlie-
genden Ende des Elektromotors 360 ist die elektri-
sche Versorgungsleitung 2 angeordnet. Die elektri-
sche Versorgungsleitung 2, und zwar hier der intra-
kardiale Abschnitt 2a. kann Uber einen Stecker mit
dem Elektromotor 360 verbunden sein oder daran
fest angeschlossen sein. Beim Betrieb des Elektro-
motors werden die an der Drehachse 341 angeordne-
ten Rotorblatter 342, 343 derart gedreht, dass das im
linken Ventrikel vorhandene Blut in Richtung zur Aor-
tenwurzel durch die Aortenklappensegel in die Aorta
gepumpt wird.

[0074] Bei der in Fig. 3 gezeigten dritten Ausfiuh-
rungsform ist der Elektromotor im Bereich des zwei-
ten Endes des Metallgerists angeordnet und die
Drehachse sowie die Rotorblatter weisen in Richtung
des ersten Endes 331 des Metallgertsts 330.

[0075] Wie nachstehend naher erlautert wird, sind
die Rotorblatter vorzugsweise kollabierbar und kén-
nen gemeinsam mit dem Elektromotor mittels eines
Katheters implantiert werden. Dabei wird entweder
das Metallgerist 330 zunachst implantiert und an-
schliefend der Motor mit dem daran angeordneten
Rotorblattern implantiert, oder beide Teile als eine
Einheit gemeinsam implantiert. Der Elektromotor ist
vorzugsweise geschlossen und vollstédndig abgedich-
tet. Er weist, wie schematisch dargestellt, eine zy-
lindrische Form auf, in der die Einheiten wie Statur
und Rotor integriert sind. Der Motor kann verschie-
dene Konfigurationen aufweisen. die bei Elektomo-
toren bekannt sind. er kann als burstenloser Gleich-
strommotor mit Elektronik-Umrichter, EC Motor oder
permamenterregter Synchronmotor oder als Wech-
selstrommotor ausgebildet sein. Die Haltearme 351,
352 sind vorzugsweise als Metalltrager ausgefiihrt.
Diese kénnen einstlickig mit dem Metallgeriist aus-
gebildet sein. Dies gilt in gleicher Weise flir den vor-
stehend beschriebenen Aufbau der ersten und zwei-
ten Haltearme bei der Vorrichtung von Fig. 2.

[0076] Die Drehgeschwindigkeit und die Drehleis-
tung sind tber die Spannung und die entsprechende
Auslegung des Elektromotors anpassbar. Die Pump-
leistung ist entsprechend der Drehleistung des Elek-
tromotors und der Ausgestaltung der Rotorblatter an-
passbar.

[0077] Fig. 4 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner vierten Ausfiihrungsform der erfindungsgemaRen
Vorrichtung. Diese ist vergleichbar mit der dritten
Ausflihrungsform von Fig. 3. Daher wird im Folgen-
den nur auf die Unterschiede hingewiesen. Im Ub-
rigen wird auf die Beschreibung von Fig. 3, Fig. 2
und Fig. 1 Bezug genommen. Wie beim Vergleich der
Fig. 3 und Fig. 4 erkennbar, unterscheidet sich die
Einbaurichtung des Elektromotors 460 innerhalb des
Metallgertsts 430. Das Metallgertst 430 ist in glei-
cher Weise wie bei den in Verbindung mit den Fig. 1,
Fig. 2 und Fig. 3 beschriebenen Halteeinrichtungen
im linksventrikularen Ausflusstrakt des Herzens an-
geordnet. Insbesondere sind Haken 434 an den Vor-
spriingen 433 am ersten Ende 431 des Metallgertsts
vorgesehen. Bei der in Fig. 4 gezeigten Ausfihrungs-
form sind schematisch zwei Haltearme 451, 452 ein-
ander gegenulberliegend im Bereich des ersten En-
des des Metallgeriists angeordnet. Diese Haltearme
weisen radial nach innen und sind, wie schematisch
dargestellt, in einem Winkel zu einer Ebene in Rich-
tung zum zweiten Ende 435 des Metallgerlsts 430
angeordnet. An den Enden der Haltearme 451, 452
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ist der Elektromotor 460 befestigt, oder I6sbar daran
befestigt.

[0078] Der Elektromotor 460 weist eine Drehachse
441 auf, an der zwei einander gegeniberliegende
Rotorblatter 442, 443 angeordnet sind. Die Rotorblat-
ter befinden sich in der Ebene benachbart zum zwei-
ten Ende 435 des Metallgerusts 430 bzw. direkt in der
Ebene, in der das zweiten Ende 435 liegt. Bei der in
Fig. 4 gezeigten Ausfiihrungsform ist die elektrische
Versorgungleitung 2 an der Seite des Elektromotors
460 angeschlossen, und zwar beispielhaft an dem
ersten Ende des Elektromotors 460. Die elektrische
Versorgungsleitung wird hier durch ehre Offnung im
Metallgerist oder um das Metallgeriist 430 herum zur
AuBenseite des Metallgertiists im Bereich des musku-
laren Septums 13 und weiter in Richtung zum Apex
des linken Ventrikels gefiihrt. Gezeigt ist hier der in-
trakardiale Abschnitt 2a und ein Teil des extrakardi-
alen Abschnitts 2b der elektrischen Versorgungslei-
tung. Zur weiteren Beschreibung des Elektromotors
sowie des weiteren Aufbaus der Vorrichtung wird auf
die Beschreibung von Fig. 3 Bezug genommen.

[0079] In Fig. 5 ist eine flinfte Ausflihrungsform der
Erfindung dargestellt, bei der das Metallgeriist 530
im linksventrikuldaren Ausflusstrakt des Herzens ge-
zeigt ist. Das Metallgertst 530 weist die gleichen Tei-
le auf wie die Metallgeriiste, die in Verbindung mit den
Fig. 1, Fig. 2, Fig. 3 oder Fig. 4 beschrieben sind.
Beispielhaft sind hier die Haken 534 gezeigt. Ins-
besondere vergleichbar mit der ersten Ausfiihrungs-
form von Fig. 1 ist eine elektrische Versorgungslei-
tung 52 am zweiten Ende des Metallgerusts 530 an-
geordnet. Wie bei der Fig. 1 erfolgt die Anordnung
im Bereich des muskularen Septums 13. Im Unter-
schied zur Ausflihrungsform von Fig. 1 fuhrt die Ver-
sorgungsleitung 52a nicht direkt zum Apex des lin-
ken Ventrikels sondern durch eine Durchgangsoff-
nung 525 in dem muskuldren Septum 13 weiter in
den rechten Ventrikel 12 und durch eine Durchgangs-
offnung 526 in der Wand des rechten Ventrikels in
der Nahe des Apex 24 des Herzens. Die elektrische
Versorgungsleitung weist somit einen linksventrikula-
ren Abschnitt 52a oder intrakardialen Abschnitt 52a
auf, einen transseptalen Abschnitt 52b, der durch die
Durchgangsoéffnung 525 im muskuldren Septum 13
fuhrt, einen rechtsventrikularen Abschnitt 52¢ und ei-
nen extrakardialen Abschnitt 52d, von dem nur ein
Teil zu sehen ist.

[0080] Diese Ausfiihrungsform der Erfindung hat
den Vorteil, dass eine Abdichtung der Durchgangs-
6ffnung 526 im Apex 24 des rechten Ventrikels mithil-
fe der durchgehenden elektrischen Versorgungslei-
tung sicher erreicht werden kann. Der Druck in dem
rechten Ventrikel ist im allgemeinen niedriger als der
Druck im linken Ventrikel. Dies fuhrt zu einer leichter
erzielbaren Abdichtung an der Durchgangsoéffnung
526.

[0081] Beiderin Fig. 5 dargestellten flnften Ausfih-
rungsform kdnnen die in Fig. 2, Fig. 3 und Fig. 4 ge-
zeigten Pumpanordnungen verwendet werden. Da-
her wird auf die entsprechende Beschreibung Bezug
genommen. Hinsichtlich der Halteeinrichtung wird
aulerdem auf die Beschreibung in Verbindung mit
Fig. 1 Bezug genommen.

[0082] In Fig. 6 ist eine schematische Ansicht einer
sechsten Ausfihrungsform der erfindungsgeméafien
Vorrichtung gezeigt. Diese entspricht weitgehend der
funften Ausfihrungsform, so dass auf die vorstehen-
de Beschreibung der Fig. 5 in Verbindung mit den
Fig. 1 bis Fig. 4 Bezug genommen wird. Die Vorrich-
tung weist ein Metallgertiist 530 auf, das vergleichbar
ist mit dem Metallgeriist 530 und den entsprechen-
den Metallgeristen der Fig. 1 bis 4, wobei beispiels-
weise die Haken 534 gezeigt sind. Im Unterschied
zur Ausflihrungsform von Fig. 5 ist die elektrische
Versorgungsleitung 62 in einen linksventrikularen Ab-
schnitt 62a, einen septalen Abschnitt 62b und einen
extrakardialen Abschnitt 62¢c aufgeteilt. Die elektri-
sche Versorgungsleitung 62 ist an dem zweiten En-
de des Metallgerists 530 angeschlossen und flhrt di-
rekt benachbart zum ersten Ende des Metallgerists
in das muskuldre Septum 13. Innerhalb des musku-
laren Septums 13 wird die Versorgungsleitung wei-
ter hindurchgefiihrt und tritt am Apex aus. Anders ge-
sagt ist eine Durchgangsoffung 527 vorgesehen, die
sich in Langsrichtung durch das muskuladre Septum
13 von der Seite des linken Ventrikels 11 nach auler-
halb des Herzens erstreckt.

[0083] Der verhaltnismaRig lange Weg der elektri-
schen Versorgungsleitung durch die langgestreckte
Durchgangsoéffnung 527 im muskularen Septum 13
fuhrt zu einer verbesserten Abdichtung gegenulber
dem in denn linken Ventrikel 11 herrschenden Druck.

[0084] Bei der in Fig. 6 dargestellten sechsten Aus-
fuhrungsform kénnen die in Fig. 2, Fig. 3 und
Fig. 4 gezeigten Pumpanordnungen verwendet wer-
den. Daher wird auf die entsprechende Beschreibung
Bezug genommen. Hinsichtlich der Halteeinrichtung
wird auRerdem auf die Beschreibung in Verbindung
mit Fig. 1 Bezug genommen.

[0085] In Fig. 7 ist eine siebte Ausfliihrungsform der
Erfindung dargestellt, bei der das Metallgeriist 530
im linksventrikuldren Ausflusstrakt des Herzens ge-
zeigt ist. Das Metallgertist 530 weist die gleichen Tei-
le auf wie die Metallgeriste, die in Verbindung mit den
Fig. 1 bis Fig. 5 beschrieben sind. Beispielhaft sind
hier die Haken 534 gezeigt. Insbesondere vergleich-
bar mit der ersten Ausfihrungsform von Fig. 1 ist eine
elektrische Versorgungsleitung 2 am zweiten Ende
des Metallgertists 530 angeordnet. Wie bei der Fig. 1
erfolgt die Anordnung im Bereich des muskularen
Septums 13. Im Unterschied zur Ausfihrungsform
von Fig. 1 fUhrt die Versorgungsleitung 2a nicht direkt

9/33



DE 10 2013 208 038 B4 2016.09.08

zum Apex des linken Ventrikels sondern durch eine
Durchgangséffnung 528 in dem muskuléren Septum
13 weiter in den rechten Ventrikel 12 und von dort
durch die Trikuspidalklappe 6 in den rechten Vorhof
7b und wird dann durch eine eine Hohlvene 8 zu einer
grossen peripheren Vene gefihrt, und wird von dort
durch eine Durchgangséffnung ins Unterhautgewebe
geflhrt (nicht gezeigt). Die elektrische Versorgungs-
leitung weist somit einen linksventrikularen Abschnitt
Abschnitt 72a auf, einen transseptalen Abschnitt 72b,
der durch die Durchgangso6ffnung 528 im muskularen
Septum 13 flihrt, einen rechtsventrikuldren Abschnitt
72c und einen rechtsatrialen Abschnitt 72d und einen
cavalen Abschnitt 72e, von dem nur ein Teil zu sehen
ist.

[0086] Diese Ausfiihrungsform der Erfindung hat
den Vorteil, dass eine Abdichtung der Durchgangs-
6ffnung in einer grossen Vene (zum Beispiel V. Sub-
clavia, Jugularis, Axillaris oder Femoralis) mithilfe der
durchgehenden elektrischen Versorgungsleitung si-
cher erreicht werden kann. Eine solche Durchgangs-
6ffnung wird heutzutage haufig bei der Implantation
von Herzschrittmachern angewendet, die in der Re-
gel keine Probleme verursacht. Der vendse Druck ist
im allgemeinen viel niedriger als der Druck im Her-
zen, dies fihrt zu einer leichter erzielbaren Abdich-
tung an der Durchgangsoéffnung von der Vene ins Un-
terhautgewebe.

[0087] In Fig. 8 ist eine achte Ausfiihrungsform der
Erfindung dargestellt, bei der das Metallgeriist 530
im linksventrikuldren Ausflusstrakt des Herzens ge-
zeigt ist. Das Metallgeriist 530 weist die gleichen
Teile auf wie die Metallgeriste, die in Verbindung
mit den Fig. 1, Fig. 2, Fig. 3 oder Fig. 4 beschrie-
ben sind. Beispielhaft sind hier die Haken 534 ge-
zeigt. Insbesondere vergleichbar mit der ersten Aus-
fihrungsform von Fig. 1 ist eine elektrische Versor-
gungsleitung am zweiten Ende des Metallgerists 530
angeordnet. Wie bei der Fig. 1 erfolgt die Anord-
nung im Bereich des muskularen Septums 13. Im Un-
terschied zur Ausfiihrungsform von Fig. 1 fihrt die
Versorgungsleitung nicht direkt zum Apex des linken
Ventrikels sondern durch die Mitralklappe 16 in den
linken Vorhof 7a, dann weiter durch das Vorhofsep-
tum 7¢ in den rechten Vorhof 7b und wird dann durch
eine Hohlvene 8 zu einer grossen peripheren Vene
gefiihrt, und an dort durch eine Durchgangsoffnung
ins Unterhautgewebe (nicht gezeigt). Die elektrische
Versorgungsleitung weist somit einen linksventrikula-
ren Abschnitt 82a einen links-atrialen Abschnitt 82b
auf, einen transseptalen Abschnitt 82c, der durch die
Durchgangséffnung 529 im Vorhofseptum 7¢ fihrt,
einen rechtsatrialen Abschnitt 82d und einen cavalen
Abschnitt 82e. von dem nur ein Teil zu sehen ist.

[0088] Der Zugang durch das Vorhofseptum wird
heute perkutan haufig zu der Diagnostik und Behand-
lung von Rhythmusstérungen im Katheterlabor ver-

wendet. Diese Ausfuhrungsform der Erfindung hat
den Vorteil, dass eine Abdichtung der Durchgangs-
offnung in einer grossen Vene mithilfe der durch-
gehenden elektrischen Versorgungsleitung sicher er-
reicht werden kann. Eine solche Durchgangséffnung
wird heutzutage haufig bei der Implantation von Herz-
schrittmachern angewendet, die in der Regel keine
Probleme verursacht. Der ventse Druck ist im allge-
meinen viel niedriger als der Druck im Herzen, dies
fuhrt zu einer leichter erzielbaren Abdichtung an der
Durchgangsdéffnung von der Vene ins Unterhautge-
webe.

[0089] In Fig. 9 ist eine erste Ausfiihrungsform ei-
nes erfindungsgemafllen Systems zum Handhaben
der erfindungsgemafien Vorrichtung nach einer der
Fig. 1 bis Fig. 6 schematisch dargestellt. Als ers-
tes wird zunachst die Anatomie erldutert. Fig. 9 zeigt
schematisch ein Teil des Herzens 10, und zwar den
linken Ventrikel 11 und den rechten Ventrikel 12. Dar-
an schliel3t sich die Aorta an, wobei die Aorta ascen-
dens 18, der Aortenbogen 21, die Aorta descendens
22, und die Thorakoabdominelle Aorta 23 folgen Die-
se ist weiter verbunden mit der Arteria iliaca com-
munis 24a und externa 24b und weiter mit der Arte-
ria femoralis communis 25 in der Leistenbeuge 26.
Schematisch dargestellt ist noch das Diaphragma 27
(Zwerchfell).

[0090] Die in Fig. 9 gezeigte Ausfihrungsform eines
Systems zum Handhaben der erfindungsgemalen
Vorrichtung zur Kreislaufunterstiitzung des Herzens
dient zur endovaskularen Implantation der Vorrich-
tung. Die Ausfihrungsform zum Handhaben der er-
findungsgemafen Vorrichtung weist einen endovas-
kuldren Draht 91 auf mit zwei Enden 91a und 91b,
der Uber eine Punktionsstelle im Herzen oder in einer
groRen Vene in das Gefasssystem eingebracht wird.
Im Bereich des Apex des Herzens 10 wird eine ar-
terielle Schleuse 92 in die linke Herzkammer einge-
bracht und zwar entweder Uber die Herzspitze oder
Uber einen rechtsventrikularen transseptalen, einen
septalen Zugang durch direkte Punktion des Herzens
oder durch eine Punktion einer grossen Vene mit an-
schliessender Punktion des Vorhofseptums oder der
Herzscheidewand. Der Draht wird mit einem Ende
91b Uber die Aorta 18, 21, 22, 23 und die lliakalar-
terie 24 zu der Femoralarterie 25 nach aul’en ge-
fihrt. Dies erlaubt gleichzeitigen Zug an beiden En-
den des Drahtes ,tooth-floss Methode”, wobei eine
prazise Kontrolle des Flihrungsdrahtes und damit des
Herzunterstitzungssystems wahrend dem Einfiihren
und Freisetzen ermdglicht wird.

[0091] Die Fig. 9 zeigt weiterhin eine arterielle
Schleuse 93 in der Femoralarterie.

[0092] Nachdem der Draht eingebracht ist, wird die
Vorrichtung Uber den femoralen Zugang im Bereich
der Leistenbeuge in das Gefasssystem eingeflhrt

10/33



DE 10 2013 208 038 B4 2016.09.08

und uber den endovaskularen Draht zum Herzen vor-
geschoben und dann im linksventrikularen Ausfluss-
trakt des Herzens freigesetzt und in den sub-kom-
missuralen Dreiecken verankert. Wie spater anhand
von Fig. 17 gezeigt wird, kann ein prazises Reposi-
tionieren der Verankerungsvorrichtung durch Zug an
beiden Enden der Fihrungsdrahte, was zur Abnah-
me des Durchmessers flihrt, erfolgen. Die an der Vor-
richtung angeschlossene elektrische Versorgungslei-
tung wird mithilfe eines endovaskularen Drahts nach
der Verankerung der Vorrichtung im linksventrikula-
ren Ausflusstraktes durch die Punktionsstelle im Her-
zen herausgezogen. Der endovaskulare Draht dient
nach dem Freisetzen des Gerates dazu, die elek-
trische Versorgungsleitung aus dem linken Ventri-
kel des Herzens herauszuziehen, und die Versor-
gungsleitung wird Gber den Zugangsweg (gegebe-
nenfalls linker Ventrikel, Septum, Rechter Ventrikel,
grosse Vene nach transseptaler oder transatriosep-
taler Punktion) nach aul3en gezogen. Die elektrische
Versorgungsleitung hat einen gréReren Durchmes-
ser als der Draht, wodurch die Durchgangséffnung im
Herzen mithilfe der elektrischen Versorgungsleitung
abgedichtet wird.

[0093] Der endovaskuldre Draht wird schlief3lich
ganz aus dem Korper herausgezogen und zieht da-
bei die elektrische Versorgungsleitung ebenfalls zu
der daflir vorgesehenen Auslassstelle an der Oberfla-
che des Korpers des Patienten. Wie bereits erwahnt,
kann die elektrische Versorgungsleitung am freien
Ende eine elektrische Kupplung aufweisen, die ent-
weder direkt mit einem Gerat zur Spannungsversor-
gung und zur Steuerung der Vorrichtung verbindbar
ist, oder an der eine Steckverbindung anschlie3bar
ist, von der die elektrische Versorgungsleitung wei-
ter nach aul3en gefiihrt wird zu dem Gerét zur Span-
nungsversorgung und Steuerung der Vorrichtung.

[0094] Fig. 10a bis Fig. 10e zeigen verschiedene
Ansichten von Details einer neunten Ausflihrungs-
form einer erfindungsgemafen Vorrichtung. Diese
neunte Ausfiihrungsform kann, wie anhand beispiels-
weise der Fig. 1 beschrieben, im linksventrikularen
Ausflusstrakt innerhalb des linken Ventrikels eines
Herzens implantiert werden. Fig. 10a zeigt eine Sei-
tenansicht der erfindungsgemafien Vorrichtung, die
eine Halteeinrichtung in Form eines Metallgerusts
730 aufweist. Wie insbesondere aus der Aufsicht von
Fig. 10b und Fig. 8c hervorgeht, weist das Metallge-
rist 730 eine zylindrische Form auf. Wie in Fig. 10a
angedeutet, kann die zylindrische Form eine Tonnen-
form aufweisen, bei der die AufRenseite nach aulden
gewdlbt ist. Die Halteeinrichtung weist weiterhin ein
erstes Ende 731 auf, das einen anatomisch geform-
ten subvalvularen Teil des Metallgerists bildet, wel-
ches in den subkommisuralen Dreiecken im linksven-
trikularen Ausflusstrakt verankert wird. Wie bereits in
Verbindung mit den vorstehenden Fig. 1 bis Fig. 6
beschrieben, sind am ersten Ende 731 drei Einbuch-

tungen 732 ausgebildet, die der anatomischen Form
angepasst sind. Zwischen den Einbuchtungen sind
jeweils Vorspriinge 733 vorhanden, an deren Aul3en-
seite ein Haken oder mehrere Haken 734 angeordnet
sind.

[0095] In Fig. 10a ist schematisch ein erster Hal-
tearm 751 dargestellt, der bezogen auf die Bildebe-
ne senkrecht verlauft. Dieser erste Haltearm 751 ist
im Bereich des ersten Endes 731 am Metallgeriist
730 befestigt. Weiterhin zeigt Fig. 10a schematisch
einen zweiten Haltearm 752 am zweiten Ende 735
des Metallgerists 730. Dieser Haltearm 752 verlauft
in der Bildebene, d. h. im wesentlichen senkrecht zum
ersten Haltearm 751. Wie insbesondere aus der De-
tailansicht von Fig. 10d hervorgeht, weist der ers-
te Haltearm 751 ein erstes Lager 753 auf, das wan-
nenférmig ausgebildet ist bzw. eine konkave Lager-
schale aufweist. Der zweite Haltearm 752 weist ein
zweites Lager 754 auf, das in diesem Beispiel nop-
penférmig ausgebildet ist, d. h. eine Lagervorsprung
aufweist. Wie weiterhin in Fig. 10d schematisch ge-
zeigt, weist der Rotor 740 eine Drehachse 741 auf,
die an dem ersten Ende konvex ausgebildet ist, und
an dem zweiten Ende konkav ausgebildet ist, wobei
die Ausgestaltung, insbesondere Form und Grofe,
an die jeweils zugehdrige Lagerschale 753 bzw. den
Lagernoppen 754 angepasst ist. An der Drehachse
741 sind zwei gegenuberliegende Rotorblatter 742,
743 angeordnet. Wie aus der schematischen Aufsicht
von Fig. 10b erkennbar, weisen die Rotorblatter je-
weils eine asymmetrische Form auf. Das Rotorblatt
742 ist im Wesentlichen dreieckférmig mit einer kon-
vexen Vorderseite 742a, einer konkaven Ricksei-
te 742b und einem kreisférmigen freien Ende 742c.
Um etwa 180° versetzt ist das zweite Rotorblatt 743
angeordnet, das ebenfalls eine konvexe Vordersei-
te 743a, eine konkave Riickseite 743b und ein kreis-
férmiges freies Ende 743c aufweist. Mit Bezug auf
Fig. 10d wird darauf hingewiesen, dass die Rotorblat-
ter in Achsenrichtung einen wahlbaren Anstellwinkel
haben kénnen, wodurch die Pumpleistung bei Dre-
hen des Rotors entsprechend eingestellt wird.

[0096] In der Aufsicht von Fig. 10c ist der Rotor weg-
gelassen. Es wird der erste Haltearm 751 am ersten
Ende und der zweite Haltearm 752 am zweiten Ende
des Metallgerists 730 gezeigt. Wie aus der Zusam-
menschau der Fig. 10a und Fig. 10c hervorgeht, ist
die elektrische Versorgungsleitung 2 im Bereich des
zweiten Endes 735 benachbart zu einem Ende des
zweiten Haltearms 752 angebracht bzw. angeschlos-
sen.

[0097] Fig. 10e zeigt schematisch den Stator mit
mehreren elektrischen Spulen, wobei in diesem Bei-
spiel jeweils paarweise einander gegentberliegende
Spulen angeordnet sind. Im Uhrzeigersinn sind hier
elektrische Spulen 761 und 762 einander gegeniiber-
liegend ausgebildet. Das nachste Paar ist um 90°
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bezogen auf die Drehrichtung versetzt und wird von
den Spulen 763 und 764 gebildet. Zwischen diesem
ersten und zweiten Spulenpaar sind in Uhrzeigerrich-
tung Spulen 765 und 766 einander gegentiberliegend
ausgebildet, die ein drittes Spulenpaar bilden. Aus-
gehend von diesem dritten Spulenpaar sind um 90°
versetzt Spulen 767 und 768 einander gegenuberlie-
gend ausgebildet, die ein viertes Spulenpaar bilden.
In der Mitte des Stators 760 ist die Drehachse 741
schematisch dargestellt.

[0098] Vergleichbar mit der anhand von Fig. 2 be-
schriebenen Ausflihrungsform weist die neunte Aus-
fuhrungsform Rotorblatter auf, an deren Enden Per-
manentmagnete 744 bzw. 745 ausgebildet sind.
Durch eine entsprechende Ansteuerung und zugehd-
rige Stromversorgung der Spulenpaare wird ein Ma-
gnetfeld erzeugt, durch das der Rotor angetrieben
wird und der Rotor entsprechend gedreht wird. In die-
sem Beispiel ist jedes der vier Spulenpaare mit einer
gegensatzlichen Wicklungsrichtung ausgestattet, so
dass bei Stromfluss durch ein einzelnes Spulenpaar
jeweils entgegengesetzte elektromagnetische Felder
entstehen. Durch jedes Spulenpaar wird ein eigener,
gegeniber dem nachsten Spulenpaar zeitlich ver-
setzter, moglicherweise sinuswellenférmiger Strom-
fluss gefiihrt, der zur Drehbeschleunigung des Ro-
tors mit seinen Flugeln in der gewiinschten Richtung
fuhrt. Bei zeitlich versetztem Stromfluss durch die
Statorspulen werden magnetisch entgegengesetzte
Magnetpole Nord und Siid ausgebildet, welche sich
mit der Frequenz der gegeneinander zeitlich ver-
setzten sinusférmigen Stromfliisse im Kreise bewe-
gen. Diese magnetischen Pole ziehen entsprechend
die entgegengesetzten magnetischen Pole, die von
den Permanentmagneten an den Rotorblattern ge-
bildet werden, an, wodurch der Rotor gedreht wird.
Durch entsprechendes Weiterschalten des Magnet-
felds kann der Rotor gedreht werden.

[0099] Der Motor kann verschiedene Elektomotor-
Bauweisen aufweisen. Bei dem Motor kann es bei-
spielsweise um einen burstenlosen Gleichstrommo-
tor mit Elektronik-Urnrichter handeln, also um einen
sogenannten BLDC-Motor ("brushless DC motor”),
auch als elektronisch kommutierter Gleichstrommo-
tor bekannt. Ublicherweise ist bei BLDC-Motoren der
Rotor mit einem Permanentmagneten realisiert, der
feststehende Stator umfasst die Spulen, die von ei-
ner elektronischen Schaltung zeitlich versetzt ange-
steuert werden, um ein Drehfeld entstehen zu las-
sen, welches ein Drehmoment am permanent erreg-
ten Rotor verursacht. Vorzugsweise handelt es sich
dabei um einen Schrittmotor, die Kommutierung des
BLDC-Motors erfolgt also unabhangig von der Posi-
tion, Drehzahl und Momentenbelastung des Rotors.
Mit dem Stator-Magnetfeld richtet man den dauerma-
gnetischen Rotor des Schrittmotors so aus, dass ei-
ne Drehbewegung entsteht. Der Motor kann auch als

permamenterregter Synchronmotor oder als Wech-
selstrommotor ausgebildet sein.

[0100] Fig. 11a, Fig. 11b und Fig. 11c zeigen eine
schematische Ansicht einer ersten Ausfuhrungsform
eines Rotors mit faltbaren Rotorflligeln. Dieser Rotor
kann beispielsweise in der zweiten Ausfihrungsform
von Fig. 2 oder in der neunten Ausfiihrungsform von
Fig. 10 eingesetzt werden, wobei das Einsetzen mit-
tels eines Katheters 910 erfolgt, nachdem das Me-
tallgertist mit dem darin befindlichen Stator im links-
ventrikularen Ausflusstrakt verankert worden ist. Der
Rotor 940 weist eine Rotorachse 941 auf, an der Ro-
torfligel 942, 943 derart angeordnet sind, dass diese
faltbar sind. Fig. 11a zeigt den Rotor mit faltbaren Ro-
torfligeln schematisch innerhalb eines rohrférmigen
flexiblen Einfihrbestecks eines Katheters. Die Rotor-
blatter 942 und 943 sind im Wesentlichen entlang
der Drehachse 941 eingefaltet. Fig. 11b zeigt die Ro-
torblatter im halbentfalteten Zustand, nachdem diese
aus dem Katheter entlassen worden sind. Fig. 11c
zeigt den Rotor mit komplett entfalteten Rotorflligeln.
Bei dieser ersten Ausfiihrungsform des Rotors sind
die Rotorflligel diametral eingefaltet, d. h. der erste
Rotorfliigel 942 weist zu einem ersten Ende der Dreh-
achse 941 und der zweite Rotorfliigel 943 weist zu
einem zweiten Ende der Drehachse 941.

[0101] Fig. 12a, Fig. 12b und Fig. 12c zeigen sche-
matisch eine zweite Ausfiihrungsform eines Rotors
mit faltbaren Rotorflliigeln. Der Rotor 1040 weist eine
Drehachse 1041 auf, an der einander gegeniberlie-
gend zwei Rotorfliigel 1042, 1043 angeordnet sind. In
Fig. 12a ist der Rotor mit eingefalteten Fliigeln sche-
matisch dargestellt, wobei beide Rotorfligel mitihrem
freien Ende in die gleiche Richtung gefaltet sind und
an einem Ende der Drehachse 1041 des Rotors 1040
enden. Innerhalb des Katheters 1010 bzw. dem fle-
xiblen rohrférmigen Einflhrbesteck sind die Rotorflu-
gel vollstandig eingefaltet. Fig. 12b zeigt den Rotor
mit halbentfalteten Rotorfligeln. In Fig. 12c sind die
Rotorfligel komplett entfaltet.

[0102] Die Rotorfligel sind in beiden Ausfiihrungs-
formen von Fig. 11 und Fig. 12 vorzugsweise Uber
ein Scharnier oder Gelenk an der Drehachse des
Rotors angeordnet. Alternativ kdnnen die Rotorfligel
kollabierbar und entfaltbar sein. Auf diese Weise sind
die Rotorfliigel einfaltbar und auch wieder entfaltbar.
Das Entfalten der Rotorfliigel erfolgt vorzugsweise
selbsttatig in Folge einer Rickstellkraft, die in dem
Scharnier oder Gelenk bzw. in den Rotorfliigeln be-
wirkt wird. Alternativ kdnnen die Rotorfligel mithilfe
des Katheterbestecks aufgefaltet werden.

[0103] Fig. 13a und Fig. 13b zeigen jeweils schema-
tische Ansichten als Abwicklung zur anatomischen
Beschreibung des linksventrikuldren Ausflusstraktes
und dem Anbringungsort der erfindungsgemafRen
Vorrichtung. Dabei ist die erfindungsgeméafRe Vorrich-

12/33



DE 10 2013 208 038 B4 2016.09.08

tung weggelassen und mittels der gepunkteten Linie
der anatomische Ort kenntlich gemacht, an dem das
Metallgeriist bzw. der Stentgraft verankert wird. Die
Vorrichtung kann beispielsweise mithilfe des anhand
von Fig. 9 beschriebenen Systems zum Handhaben
der Vorrichtung implantiert werden. Fig. 13a zeigt
schematisch die Anatomie mit der Aorta ascendens
120, dem sinotubularen Ubergang 121 und dem Aor-
tenklappenanulus 190. Weiterhin ist schematisch der
ventrikulare arterielle Ubergang 131 (englisch: ventri-
culoarterial junction) und das ventrikulare Myokard
130 gezeigt. In diesem Bereich sind die sub-kommi-
suralen Dreiecke 142 schematisch dargestellt. Dabei
handelt es sich um die Arterienwand auf der ventriku-
laren Seite der Aortenklappe (Synonyme der anato-
mischen Strukturen auf Englisch: subcommisural tri-
angle = subkommisurales Dreiecke, ventricular porti-
on of the aortic wall = ventrikularer Anteil der Aorten-
wand).

[0104] Fig. 13b zeigt weitere Einzelheiten der Ana-
tomie, wobei im Bereich der Aorta ascendens 120
das rechte Koronarostium 122 und das linke Koro-
narostium 123 dargestellt sind. Weiterhin ist schema-
tisch unterhalb der sub-kommisuralen Dreiecke der
membrandse Anteil des interventrikularen Septums
141 dargestellt. Von dort weiterhin nach unten ge-
richtet ist die Mitralklappe, und zwar das vordere Se-
gel der Mitralklappe 161 schematisch dargestellt. Wie
bereits erlautert, sind die punktierten Linien innerhalb
der Fig. 13a und Fig. 13b die Stellen, an denen die
erfindungsgemale Vorrichtung verankert wird.

[0105] Fig. 14 zeigt eine schematische Ansicht ei-
nes Querschnitts durch das membrandse Septum
zur anatomischen Beschreibung des vorderen Teils
des linksventrikularen Ausflusstraktes und zur Erlau-
terung des Anbringungsorts der erfindungsgemalfen
Vorrichtung. Die gepunktete Linie zeigt wieder den
anatomischen Ort, an dem das Metallgerist/Stent-
graft verankert wird. Gleiche Teile, die in Fig. 13 zu
sehen sind, sind hier mit den gleichen Bezugszeichen
versehen. Somit wird auf die vorstehende Figuren-
beschreibung von Fig. 13 Bezug genommen. Sche-
matisch dargestellt ist insbesondere der Bereich des
membrandsen interventrikuldren Septums 141, der
einen atrialen Teil 141a und einen ventrikuldren Teil
141b aufweist. Zusatzlich ist in diesem Querschnitt
das His-Reizleitungsbiindel 141¢c schematisch dar-
gestellt, welches die atrioventrikulare Reizleitung des
Herzens sicherstellt. Wie schematisch dargestellt, ist
das Trikuspidalklappensegel 162 an dem interventri-
kuldren Septum auf der rechten Seite des Herzens
angeordnet, die der Seite gegentuberliegt, an der die
erfindungsgemafe Vorrichtung verankert wird.

[0106] Fig. 15a ist eine schematische Ansicht der
erfindungsgemafRen Vorrichtung zur Kreislaufunter-
stitzung des Herzens, die im linken Ventrikel implan-
tiert ist, sowie der daran angeschlossenen Versor-

gungsleitung und des auflerhalb des Korpers eines
Patienten liegenden Steuergeréts. In dem dargestell-
ten Beispiel ist die Vorrichtung 1 zur Kreislaufunter-
stitzung des Herzens im Herzen 10 implantiert. Die
elektrische Versorgungsleitung ist durch den Apex
des linken Ventrikels zur AuRenseite des Herzens
gefuihrt. Schematisch dargestellt ist hier der extra-
kardiale Abschnitt der elektrischen Versorgungslei-
tung 2b. Der extrakardiale Abschnitt des Steuerka-
bels 2b endet an einem elektrischen Verbinder 3.
Dieser Verbinder 3 ist vorzugsweise im Unterhaut-
gewebe des Bauchraums angeordnet. Der Verbin-
der dient zum AnschlieRen einer zweiten elektrischen
Versorgungsleitung 2¢ und 2d, die zu einem Steuer-
gerat 5 fuhrt. Im Falle einer Beschadigung des auler-
halb des Koérpers gelegenen Teils der Versorgungs-
leitung oder bei einer Infektion oder bei nicht richti-
gem Einheilen der Versorgungsleitung an der Haut-
austrittsstelle 4, kann dieser Teil der Versorgungs-
teil ausgetauscht werden und mithilfe des Verbin-
ders von dem implantierten Teil der Versorgungslei-
tung getrennt werden und ein neues Teil der Ver-
sorgungsleitung mit dem implantierten Teil verbun-
den werden bzw. das neue Teil der Versorgungslei-
tung an einer anderen Hautaustrittsstelle angeord-
net werden. Dies hat den Vorteil, dass nicht das ge-
samte System explantiert und ausgetauscht werden
muss und eine Infektion des gesamten Systems ver-
mieden werden kann. Das Steuergerat 5 liegt au-
Rerhalb des Kérpers des Patienten. Das Steuergerat
5 dient zum Bereitstellen der Versorgungsspannung
fur die elektrische Vorrichtung sowie zum Bereitstel-
len der entsprechenden Steuersignale. Ebenso kon-
nen Uber die elektrische Versorgungsleitung Sensor-
signale von der elektrischen Vorrichtung zum Steuer-
gerat 5 Ubertragen werden. Das Steuergerat ist vor-
zugsweise batteriebetrieben, wobei die enthaltenen
Batterien entweder aufladbar sind oder ausgetauscht
werden kénnen. Die zweite elektrische Versorgungs-
leitung kann in einen ersten Abschnitt 2¢, der inner-
halb des Unterhautgewebes gefiihrt wird. und einen
zweiten Abschnitt 2d, den extrakorporalen Abschnitt
der elektrischen Versorgungsleitung, unterteilt wer-
den. Die elektrische Versorgungsleitung tritt an einer
Austrittsstelle 4 aus dem Korper aus, die in diesem
Beispiel etwa im Bereich der rechten vorderen Unter-
bauchseite liegt.

[0107] Fig. 15b ist eine schematische Ansicht der
gleichen Ausfiihrungsform wie der von Fig. 15a, wo-
bei die im Korper des Patienten liegenden Teile nicht
sichtbar sind.

[0108] Fig. 16a ist eine vergrofierte schematische
Ansicht einer ersten Ausfiihrungsform eines Verbin-
ders 3, der in Fig. 15a schematisch dargestellt ist,
wobei dieser Verbinder als Steckverbinder ausge-
fuhrt ist. In Fig. 16a ist der Steckverbinder schema-
tisch dargestellt; wobei der Stecker und die Kupp-
lung voneinander getrennt sind. In Fig. 16b ist der
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Stecker mit der Kupplung verbunden. In dem gezeig-
ten Beispiel weist der Steckverbinder eine Kupplung
60 und einen Stecker 70 auf. Die Kupplung 60 ist
am Ende des extrakardialen Abschnitts 2b der elek-
trischen Versorgungleitung angebracht. Der Stecker
70 ist am Ende des intrakorporalen Abschnitts 2¢
der elektrischen Versorgungsleitung angebracht. In-
nerhalb der elektrischen Versorgungsleitung ist ein
Kabel 61a mit mehreren Adern 61b angeordnet. Je-
de einzelne Ader 61b ist mit einer zugehdrigen An-
schlusshiilse 63 der Kupplung 60 verbunden. in dem
gezeigten Beispiel sind insgesamt neun Anschluss-
hilsen auf einer Kreislinie in der Kupplung angeord-
net. Die Anschlusshilsen enden im Abstand von dem
Ende der Kupplung 60. Auf der anderen Seite ist der
Stecker 70 dargestellt. innerhalb der Versorgungslei-
tung 2c ist ein Kabel 71a mit mehreren Adern 71b an-
geordnet. Jede Ader ist mit einem zugehdrigen Stift
73 des Steckers elektrisch verbunden. Die Stifte ra-
gen Uber das Ende des Steckers 70 hinaus. Die Lan-
ge der Stifte ist an die Lange der Anschlusshiilsen
angepasst. In einem ersten Abschnitt 74 weist der
Stecker einen ersten reduzierten Durchmesser auf.
Vor einem stufenférmigen Vorsprung 75 auf einen
zweiten Abschnitt 76 mit groRerem Durchmesser ist
am Stecker ein Dichtungsring 75a vorgesehen. Wie
in Fig. 16b schematisch gezeigt, ist der Stecker in
die daflir vorgesehene zylindrische Vertiefung in der
Kupplung soweit eingesteckt, dass einerseits die Stif-
te 73 in die zugehdrigen Anschlusshilsen 63 einge-
steckt sind, und andererseits eine Stirnflache 65 der
Kupplung 60 an dem stufenférmigen Vorsprung 75
des Steckers anliegt. Wie schematisch gezeigt be-
findet sich der Dichtungsring 75a innerhalb der Aus-
nehmung in der Kupplung 60. Auf diese Weise wird
eine wasserdichte und zuverlassige elektrische Ver-
bindung zwischen den beiden Enden der elektrischen
Versorgungsleitung erreicht.

[0109] Fig. 17a und Fig. 17b zeigen eine vergroler-
te schematische Ansicht einer weiteren Ausfihrungs-
form zum Handhaben und insbesondere zum Reposi-
tionieren/Justieren der erfindungsgemafen Vorrich-
tung. Wie in Fig. 17a schematisch dargestellt, weist
ein Metallgerlist 30 einen ersten grofReren Durch-
messer auf. Zum Handhaben und zum Repositionie-
ren des Metallgerlsts wird das Metallgerust auf ei-
nen kleineren Durchmesser gebracht. Beispielswei-
se kann das Metallgerist auf den in Fig. 17b ge-
zeigten Durchmesser reduziert werden. Die Verringe-
rung des Durchmessers erfolgt in diesem Beispiel da-
durch, dass an beiden Enden des Metallgerists Zug-
kraft aufgebracht wird. Am ersten Ende greifen in die-
sem Beispiel drei Drahte 177a, b und c an, die an
den Vorspriingen im Bereich des ersten Endes be-
festigbar sind. Diese Drahte werden Uber einen ers-
ten Katheter 173 und Uber eine lange Schleuse in
der Aorta ascendens zur Femoralarterie gefiihrt, so
dass von auflen daran gezogen werden kann. Am
zweiten Ende des Metallgeriists 30 sind in diesem

Beispiel ebenfalls drei Drahte 176a, b und c befes-
tigbar, die Uber einen zweiten Katheter 172 durch ei-
ne arterielle Schleuse nicht gezeigt in der Herzspitze,
im rechten Ventrikel oder in einer grossen Vene zur
KérperauRRenseite gefiihrt werden. Wenn nun einer-
seits die Drahte 177a, b, c in Richtung des Pfeils A
gezogen werden und andererseits die Drahte 176a,
b, ¢ in Richtung des Pfeils B gezogen werden, kann
das Metallgerust derart in der Form verandert wer-
den, dass ein kleinerer Durchmesser vorhanden ist
und damit gleichzeitig der Verankerung der Vorrich-
tung im linksventrikuldren Ausflusstrakt gel6st wird.
Auf diese Weise wird das MetallgerUst in einen par-
tiell kollabierten Zustand gebracht. Wenn das Metall-
gerust bzw. der Stentgraft selbstexpandibel ist, geht
das Metallgerlst bei Nachlassen der Zugkrafte wie-
der in den vollexpandierten Zustand zurick.

[0110] Die endovaskuléaren Drahte 176a, b, ¢ sind an
ihren Enden mit Osen oder als Drahtschlaufen aus-
gebildet und kénnen an entsprechend geformte Ha-
ken (nicht dargestellt) im Bereich des zweiten Endes
des MetallgerUsts befestigt werden. In gleicher Weise
kénnen die endovaskularen Drahte 177a, b, ¢ Osen
aufweisen oder als Drahtschlaufen ausgebildet sein,
die mit entsprechenden Haken (nicht dargestellt) am
ersten Ende des Metallgeriists verbindbar sind. Nach
dem Repositionieren oder nach der Handhabung der
Vorrichtung kénnen die Drahte von dem ersten bzw.
zweiten Ende gel6st werden und nach auRen heraus-
gezogen werden.

[0111] Diese Vorrichtung hat den Vorteil, dass ei-
ne implantierte Vorrichtung neu positioniert werden
kann, da die Landezone zur Verankerung anato-
misch relativ eng umschrieben ist (siehe Fig. 13 und
Fig. 14) oder gegebenenfalls vollstandig wieder aus
dem Herzen entfernt werden kann.

[0112] Obwonhl die Erfindung mittels der Figuren und
der zugehdrigen Beschreibung dargestellt und detail-
liert beschrieben ist, sind diese Darstellung und diese
detaillierte Beschreibung illustrativ und beispielhaft
zu verstehen und nicht als die Erfindung einschran-
kend. Es versteht sich, dass Fachleute Anderungen
und Abwandlungen machen kénnen, ohne den Um-
fang und den Geist der folgenden Anspriiche zu ver-
lassen. Insbesondere umfasst die Erfindung eben-
falls Ausflihrungsformen mit jeglicher Kombination
von Merkmalen, die vorstehend oder nachfolgend zu
verschiedenen Ausflihrungsformen genannt oder ge-
zeigt sind.

[0113] Die Erfindung umfasst ebenfalls einzelne
Merkmale in den Figuren auch wenn sie dort im Zu-
sammenhang mit anderen Merkmalen gezeigt sind
und/oder vorstehend oder nachfolgend nicht genannt
sind. Auch kénnen die in den Figuren und der Be-
schreibung beschriebenen Alternativen von Ausfih-
rungsformen und einzelne Alternativen deren Merk-
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male vom Erfindungsgegenstand beziehungsweise
von den offenbarten Gegenstdnden ausgeschlos-
sen sein. Die Offenbarung umfasst Ausfiihrungsfor-
men, die ausschlieBlich die in den Ansprlichen bezie-
hungsweise in den Ausflhrungsbeispielen beschrie-
benen Merkmale umfasst sowie auch solche, die zu-
séatzliche andere Merkmale umfassen.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Kreislaufunterstitzung des Her-
zens, mit:
einer Halteeinrichtung, die so konfiguriert ist, dass
diese mittels eines Katheters im linksventrikularen
Ausflusstrakt des Herzens implantierbar ist, wobei die
Halteeinrichtung eine Verankerungseinrichtung auf-
weist, so konfiguriert ist, dass diese im sub-kommi-
suralen Dreieck unterhalb der Aortenklappe in Fluss-
richtung des Blutes vor der Aortenklappe befestigbar
ist,
einer Pumpe, die so konfiguriert ist, dass diese mit-
tels eines Katheters in der Halteeinrichtung befestig-
bar ist, wobei die Pumpe in die Halteeinrichtung ent-
weder
a.) lésbar einsetzbar ist nachdem die Halteeinrich-
tung mit der Verankerungseinrichtung in den sub-
kommisuralen Dreiecken unterhalb der Aortenklappe
befestigt ist oder
b.) fest mit der kollabierbaren und expandierbaren
Verankerungseinrichtung verbunden ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Halte-
einrichtung mittels eines Katheters, mittels einer en-
dovaskulédren Methode Uber einen femoralen Zugang
und/oder perkutanen transventrikularen, transsepta-
len, transapikalen oder transvendsen Zugang, intra-
kardial, im linksventrikuldren Ausflusstrakt des Her-
zens implantierbar ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die
Pumpe mittels eines Katheters, mittels einer endo-
vaskularen Methode Uber einen femoralen Zugang
und/oder perkutanen transventrikuléaren, transsepta-
len, transapikalen oder transvenésen Zugang in der
Halteeinrichtung befestigbar ist.

4. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspri-
che 1 bis 3, wobei die Halteeinrichtung mindestens ei-
nen aufweitbaren Stent aufweist, wobei der Stent mit
dem optional vorhandenen Haken mit einem Ballon
aufweitbar ist oder vorzugsweise so konfiguriert ist,
dass der Stent eine selbst-expandierende Kraft er-
zeugt mit der eine Verankerung im fibrésen Gewebe
in den sub-kommisuralen Dreiecken der linken Herz-
kammer bewirkt werden kann und die Pumpe entwe-
der l6sbar einsetzbar ist oder fest mit der Haltevor-
richtung verbunden ist.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, wobei der Stent
der mindestens einen Haken aufweist, wobei der

Stent mit dem optional vorhandenen Haken mit einem
Ballon aufweitbar ist oder so konfiguriert ist, dass der
Stent eine selbst-expandierende Kraft erzeugt mit der
eine Verankerung im fibrésen Gewebe in den sub-
kommisuralen Dreiecken der linken Herzkammer be-
wirkt werden kann und die Pumpe entweder l6sbar
einsetzbar ist oder fest mit der Haltevorrichtung ver-
bunden ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
wobei der Stent fir ein intrakardiales Herzunterstit-
zungssystem, konfiguriert ist nach initialem Einset-
zen durch entgegengesetzten Zug an endovaskula-
ren Drahten partiell kollabiert zu werden und nach ei-
nem Repositionieren und/oder Justieren der Vorrich-
tung im Linksventrikuldren Ausflusstrakt wieder ex-
pandiert zu werden.

7. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspru-
che 1 bis 6, wobei die Pumpe einen Elektromotor auf-
weist und wobei vorzugsweise der Elektromotor ers-
te Einrichtungen aufweist, die den Stator bilden und
am Stent angebracht sind, und zweite Einrichtungen
aufweist, die den Rotor bilden und zentral innerhalb
der ersten Einrichtungen angebracht sind.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, wobei die ersten
und zweiten Einrichtungen des Elektromotors elektri-
sche Spulen und/oder Permanentmagnete aufweisen
und wobei die elektrischen Spulen mittels einer Ver-
sorgungsleitung mit einer Spannungsversorgung ver-
bindbar sind.

9. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspru-
che 1 bis 8, wobei die Pumpe einen Elektromotor
aufweist, der flexible Aufhdngungsmittel aufweist, die
zum Implantieren kollabierbar sind und mit denen der
Elektromotor in dem Stent vorzugsweise l6sbar ein-
setzbar ist und wobei der Elektromotor mittels einer
Versorgungsleitung mit einer Spannungsversorgung
verbindbar sind.

10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden
Anspriche, wobei die Pumpe eine Drehachse auf-
weist, an der mindestens ein Fligel angeordnet ist,
wobei der Flugel zum Implantieren der Pumpe kolla-
bierbar ist und so konfiguriert ist, das im eingebau-
ten Zustand der Pumpe der Fliigel mit der Drehachse
drehbar ist und sich in einer Betriebsposition selbst-
tatig aufrichtet und/oder aufrichtbar ist und beim Be-
trieb der Pumpe Blut in Richtung zur Aortenklappe
pumpbar ist.

11. Elektrische Versorgungsleitung fiir eine Vor-
richtung nach mindestens einem der Anspriche 1
bis 10, zum Verbinden einer Vorrichtung zur Kreis-
laufunterstitzung, die im linksventrikuldren Ausfluss-
trakt des Herzens implantierbar ist, mit einer Span-
nungsquelle und/oder einer Steuereinrichtung, wobei
die elektrische Versorgungsleitung so konfiguriert ist,
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dass diese mit einem perkutan platzierten Fuhrungs-
draht aus dem Herzen gezogen werden kann und die
Offnung im Herzen fiir den perkutan platzierten Fiih-
rungsdraht abdichten kann.

12. Elektrische Versorgungsleitung nach Anspruch
11, wobei die elektrische Versorgungsleitung so kon-
figuriert ist, dass diese von der linken Herzkammer
durch den Apex der linken Herzkammer und vorzugs-
weise weiter bis an eine Stelle an der Hautoberflache
eines Patienten verlegbar ist.

13. Elektrische Versorgungsleitung nach Anspruch
11, wobei die elektrische Versorgungsleitung so kon-
figuriert ist, dass diese von der linken Herzkammer
durch die laterale Wand des linken Ventrikels oder
durch die untere Wand des linken Ventrikels und vor-
zugsweise weiter bis an eine Stelle an der Hautober-
flache eines Patienten verlegbar ist.

14. Elektrische Versorgungsleitung nach Anspruch
11, wobei die elektrische Versorgungsleitung so kon-
figuriert ist, dass diese in der Herzscheidewand ver-
lauft und vorzugsweise weiter bis an eine Stelle an
der Hautoberflache eines Patienten verlegbar ist.

15. Elektrische Versorgungsleitung nach Anspruch
11, wobei die elektrische Versorgungsleitung so kon-
figuriert ist, dass diese von der linken Herzkammer
durch die Herzscheidewand in den rechten Ventrikel
und dann weiter durch die freie Wand des rechten
Ventrikels und vorzugsweise weiter bis an eine Stelle
an der Hautoberflache eines Patienten verlegbar ist.

16. Elektrische Versorgungsleitung nach Anspruch
11, wobei die elektrische Versorgungsleitung so kon-
figuriert ist, dass diese von der linken Herzkammer
durch die Herzscheidewand in den rechten Ventrikel,
von dort durch die Trikuspidalklappe in den rechten
Vorhof, dann durch eine Hohlvene zu einer grol3en
peripheren Vene und durch eine Durchgangséffnung
ins Unterhautgewebe gefiihrt wird und vorzugsweise
weiter bis an eine Stelle an der Hautoberflache eines
Patienten verlegbar ist.

17. Elektrische Versorgungsleitung nach Anspruch
11, wobei die elektrische Versorgungsleitung so kon-
figuriert ist, dass diese von der linken Herzkammer
durch die Mitralklappe in den linken Vorhof, dann wei-
ter durch das Vorhofseptum in den rechten Vorhof,
dann durch eine Hohlvene zu einer groRen periphe-
ren Vene und durch eine Durchgangséffnung ins Un-
terhautgewebe gefuhrt wird und vorzugsweise weiter
bis an eine Stelle an der Hautoberflache eines Pati-
enten verlegbar ist.

18. System zum Handhaben der Vorrichtung zur
Kreislaufunterstitzung des Herzens, nach mindes-
tens einem der Anspriiche 1 bis 10 und einer Versor-
gungsleitung, nach mindestens einem der Anspriiche

11 bis 17 mit einer ersten Kathetereinrichtung zum
Implantieren der Vorrichtung und/oder zum Neupo-
sitionieren oder zur Justage in der linken Herzkam-
mer eines Patienten, wobei die Kathetereinrichtung
einen Fuhrungsdraht aufweist, der so konfiguriert ist,
dass mit diesem die Versorgungsleitung entweder
aus dem Herzen direkt herausziehbar ist oder Uber
das vendse System herausziehbar ist.

19. Steckverbinder fir eine elektrische Versor-
gungsleitung nach einem der Anspriiche 11 bis 17,
wobei der Steckverbinder konfiguriert ist im Unter-
hautgewebe eines Patienten angeordnet zu werden
und wobei der Steckverbinder konfiguriert ist eine 16s-
bare elektrische Verbindung zwischen einem implan-
tierten Teil einer elektrischen Versorgungsleitung und
einem nach auRen flhrenden Teil der elektrischen
Versorgungsleitung bereitzustellen.

20. Befestigungseinrichtung flr eine Vorrichtung
nach einem der Ansprtiche 1 bis 10 mit einem expan-
dierbaren Stent flr ein intrakardiales Herzunterstit-
zungssystem, der konfiguriert ist nach initialem Ein-
setzen durch entgegengesetzten Zug an endovasku-
laren Drahten partiell kollabiert zu werden und nach
einem Repositionieren und/oder Justieren der Vor-
richtung im Linksventrikuldren Ausflusstrakt wieder
expandiert zu werden.

Es folgen 17 Seiten Zeichnungen
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