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(54) Title: INTRACARDIAC PUMP DEVICE

(54) Bezeichnung: INTRAKARDIALE PUMPVORRICHTUNG

(57) Abstract: The invention relates to an intercardiac pump de-
vice comprising a pump (11) whose distal end (13) is connected
to a cannula (15) which is provided with a suction head (16) for
sucking blood. Said strainer is provided with a non-sucking ex-
tension (20) for stabilising the position of said pump device in the
heart and mechanically prolonging the cannula (15) without dete-
riorating hydraulic conditions. Said extension is also used in the
form of a spacer in order to avoid that the suction head (16) ad-
heres to a cardiac wall.

(57) Zusammenfassung: Die intrakardiale Pumpvorrichtung
weist eine Pumpe (11) auf, die am distalen Ende (13) mit einer
Kaniile (15) verbunden ist. Die Kaniile (15) hat am distalen Ende
einen Saugkopf (16) zum Ansaugen von Blut. Der Saugkopf
ist mit einem nicht- saugenden Fortsatz (20) verldngert. Der
Fortsatz stabilisiert die Position der Pumpvorrichtung im Herzen.
Er verldngert die Kantile (15) in mechanischer Hinsicht, ohne die
hydraulischen Verhiltnisse zu verschlechtern. Er dient auch als
Abstandhalter zur Verhinderung des Festsaugens des Saugkopfes
(16) an einer Herzwand.
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Intrakardiale Pumpvorrichtung

Die Erfindung betrifft eine intrakardiale Pumpvorrichtung, die
vollstédndig in das Herz iber angrenzende Gef&dRe eingefihrt
werden kann, um die natirliche Pumpfunktion des Herzens zu
unterstiitzen oder durch kontinuierlichen Pumpbetrieb zZu

ersetzen.

Intrakardiale'Blutpumpen, die perkutan in den Patientenkdrper
eingeflihrt werden, sind stark miniaturisiert. Sie weisen einen
zylindrischen Antriebsteil und einen zylindrischen Pumpenteil
auf. Das Ansaugende des Pumpenteils ist mit einer flexiblen

Kaniile versehen, die am distalen Ende einen Saugkopf mit seit-
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lichen Einlass6ffnungen aufweist. Eine solche Pumpvorrichtung
ist in EP 0 916 359 Al (Impella) beschrieben. Eine andere
Pumpvorrichtung, die in distaler Richtung fordert, ist in WO
99/58170 (Impella) beschrieben. Bei dieser Pumpvorrichtung ist
der Pumpenteil mit einer flexiblen Kaniile vefléngert, die
durch eine Herzklappe hindurchgefithrt werden ‘kann. Aus dem
distalen Ende der Kanlile ragt ein Katheter heraus, an dem sich
ein Ballon befindet, welcher beim Einfihren der
Pumpvorrichtung ‘in dem Korper vom Blutstrom mitgenommen werden

soll.

Eine Pumpvorrichtung, die das Blut durch eine Kaniile hindurch
ansaugt und dann in proximaler Richtung fordert, kann so ver-
legt werden, dass sie durch die Aortenklappe hindurchfiihrt,
wobei der Saugkopf am Ende der Kanlile sich in der 1linken
Herzkammer befindet, wa&hrend der Pumpenauslass in der Aorta
liegt. Die Tatigkeit der kontinuierlich férdernden Pumpe ist
der pulsierenden T&dtigkeit des Herzens uberlagert, so dass die
Pumpe starken -pulsierenden Druckschwankungen ausgesetzt ist.
Dabei kommt es vor, dass die Pumpe zusammen mit dem
zugehoérigen proximalen Katheter erheblichen
Positionsdnderungen ausgesetzt ist. Wahrend einer Systole wird
der Katheter gegen die AuBenseite des Aortenbogens gedriickt
und wéadhrend einer Diastole gegen die Innenseite. AubBerdem
andert sich die Lage der Pumpe standig, wobei es zu
Verschiebungen der durch die Aortenklappe hindurchgehenden
Kaniile kommen kann, bis hin zu einem Auswurf der Kanile, die

dann aus der Herzklappe in die Aorta entgleitet.

Eine andere Schwierigkeit bei derartigen Blutpumpen besteht

darin, dass der Saugkopf der Kanile sich an Gewebeteilen im
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Innern des Herzens festsaugen kann. Dadurch besteht die Gefahr
von Irritationen des Herzens und ferner wird die
Pumpenleistung durch Verstopfung. von Einlassoffnungen
verringert. SchlieBlich kann es vorkommen, dass die Kanile
sich an der Mitralklappe festsaugt und durch Ansaugen eine
zusdtzliche Blutschadigung induziert wird.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine intrakardiale
Pumpvorrichtung ‘zur perkutanen Einfiihrung zu schaffen, bei der

die Gefahr des Festsaugens weitgehend vermieden wird.

Die Pumpvorrichtung nach der Erfindung weist die Merkmale des
Patentanspruchs 1 auf. Hiernach ist an der Kanilile distal von
den Einlassoffnungen ein flexibler Fortsatz vorgesehen. Der
Fortsatz bildet ein mechanisches Distanzteil, das einen
Abstand zu benachbarten Wé&anden halt, die Pumpvorrichtung

hydraulisch jedoch nicht verédndert.

Aufer der Distanzhaltefunktion hat der Fortsatz noch weitere
Wirkungen. Er - vergroBert die mechanische Lange der
Pumpvorrichtung, ohne die hydraulische La&nge zu vergroéfkern.
Die VergrofRerung der mechanischen L&nge hat zur Folge, dass
die Pumpvorrichtung weniger leicht durch die Aortenklappe
entgleitet. Andererseits wird der hydraulische Widerstand der
Kantile nicht vergrofert, so dass die Saugleistung nicht
beeintrdchtigt wird. Eine weitere Wirkung besteht darin, dass
durch den Fortsatz die Neigung zu pulsierenden Bewegungen der
Pumpvorrichtung aufgrund der Herzpulsation erheblich
vermindert wird. Die Pumpvorrichtung einschlieflich der Pumpe
und des Katheters liegt im Herzen wesentlich ruhiger, wodurch

auch die Gefahr eines Auswerfens vermindert ist. Fuir den Fall,
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dass nach einem Auswerfen ein erneutes Einfihren erméglicht
werden soll, ist der distale Fortsatz vorzugsweise derart
gestaltet, dass eine erneute retrograde Passage der

Aortenklappe leicht und reproduzierbar moglich ist.

Gemsh einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung ist der
flexible Fortsatz ein hohler Schlauch, dessen Lumen mit demje-
nigen der Kaniile in Verbindung steht. Eine derartige Pumpvor-
richtung ist dazu geeignet, mit einem Fihrungsdraht verwendet
zu werden. Der Fihrungsdraht kann beim Einfihren .der éumpvor—ﬂ
richtung als Versteifung eingelegt sein. Es ist auch méglich,
zundchst den Fihrungsdraht zu verlegen und dann die Pumpvor-
richtung dariiber zu schieben. Schlieflich kann auch der Fih-
rungsdraht mit einer abgebogenen Spitze aus dem Fortsatz
heraus vorgeschoben werden, um als Wegfinder durch das
GefaRsystem zu dienen. Obwohl das Lumen des Fortsatzes mit dem
Kanilenlumen in Verbindung steht, saugt die Pumpe nicht iber
den Fortsatz an. Dies liegt daran, dass die Einlasséffnungen
am Saugkopf einen viel groBeren Querschnitt haben als das
Lumen des Fortsatzes, so dass das Ansaugen  wegen des
geringeren Strémungswiderstandeé weit Uberwiegend durch die
Einlassoffnungen erfolgt. Eine gewisse Saugwirkung, die das
Lumen des Fortsatzes ausiibt, ist so klein, dass sie
vernachldssigbar ist und nicht ausreicht, um ein Festsaugen an
anderen Teilen zu bewirken. Der Fortsatz hat daher - anders
als der Saugkopf - nicht die F&higkeit, sich festzusaugen.
Wird Jedoch durch irgendwelche Umstdnde das Lumen des
Fortsatzes verstopft, so hat dies keine Auswirkungen auf die

hydraulische Funktion der Pumpe.
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Der flexible Fortsatz kann eine Pigtail-Spitze aufweisen, wie
sie von Kathetern und Stents bekannt ist. Die gerundete Pig-
tail-Spitze ermdglicht ein atraumatisches Abstiitzen an Herz-
oder GefiBRwanden. Im Ubrigen ist die Spitze so weich und
flexibel, dass sie sich durch Deformation jeglicher
Hohlraumtopologie anpasst. Die Pigtail-Spitze erleichtert auch
das Einfiihren und Verlegen der Pumpvorrichtung. Insbesondere
kann sie in Verbindung mit einem Fuhrungsdraht benutzt werden,
wobei wahrend des Einfihrens die Pigtail-Spitze durch den
Fihrungsdraht gestreckt 'wird. Wird die Pigtail+Spitie ohne-
Fﬁhrungsdraht vorgeschoben, so ist dennoch eine einfache und
reproduzierbare retrograde Passage der Aortenklappe moglich.
Dieses 1ist von besonderer Bedeutung, da fir den Betrieb der
Pumpe der Fihrungsdraht entfernt wird wund nicht erneut
vorgeschoben werden kann, ohne hierfiir die Pumpe zu entfernen.
Sollte nun die Pumpe infolge der systolischen Herzfunktion aus
dem linken Herzen ausgeworfen werden, kann sie aufgrund der
Ausformulierung des flexiblen Fortsatzes als Pigtail auf ohne

Draht wieder repositioniert werden.

Im Folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnungen Aus-
fihrungsbeispiele der Erfindung ndher erl&utert. Die im Zusam-
menhang mit den Ausfihrungbeispielen beschriebenen Merkmale
schrdanken den Schutzbereich der Erfindung nicht ein. Dieser

wird durch die Patentanspriiche bestimmt.
Es zeigen:

Fig. 1 eine Darstellung der Pumpvorrichtung bei ihrer Funk-

tion innerhalb des Herzens,
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Fig. 2 eine Darstellung der Pumpvorrichtung im unbenutzten
Zustand,
Fig. 3 einen Querschnitt durch den Saugkopf mit daran befes-
tigtem Fortsatz,
Fig. 4 ein Ausfihrungsbeispiel, bei dem der Saugkopf einen

stromungsformenden Einlauftrichter aufweist, und

Fig. 5 ein Ausfihrungsbeispiel, bei dem die .Kaniile eine
zweite Gruppe von Einlassdffnungen am Ende des Fort-

satzes aufweist.

In Figur 1 ist das Herz H mit der davon abgehenden Aorta AO
dargestellt. Die Aorta geht {ber den Aortenbogen 10 in einen
vertikalen Strang uUber, der sich u.a. zur Femoralarterie ver-
zweigt. In die Femoralarterie in der Leistengegend wird die
Pumpvorrichtung perkutan eingebracht und bis in das Herz

vorgeschoben.

Die intrakardiale Pumpvorrichtung weist eine Pumpe 11 auf, die
ein proximales Ende 12 und ein distales Ende 13 hat. Die Pumpe
11 weist ein Gehduse mit einem Aufendurchmesser von maximal 4
mm und einer L&nge von etwa 15 mm auf, so dass die Pumpe
perkutan eingefihrt wund intrakardial betrieben werden kann.
Grohere Pumpen, die aber nur chirurgisch einfihrbar sind,
dirfen 6 mm AuBendurchmesser aufgrund der peripheren

GefaBdurchmesser nicht idberschreiten.

Das proximale Ende 12 der Pumpe ist mit einem Katheter 14 ver-

bunden, der die elektrischen Leitungen fir den Betrieb und die
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Steuerung der Pumpe 11 enthdlt. Das distale Ende 13 ist mit
einer Kaniile 15 verbunden, die aus einem langgestreckten
flexiblen Schlauch besteht, der an seinem distalen Ende ein
Saugkopf 16 mit seitlichen Einlass¢ffnungen 17 bildet. Die
Pumpe 11 saugt Blut iiber die Einlasséffnungen 17 der Kaniile 15
an und pumpt dieses durch die seitlich an der Pumpe vorgesehe-
nen Auslassoffnungen 18. Pumpe und Kanlile sind generell so ge-
staltet, wie es in EP 0 916 359 Al (Impella) beschrieben ist.
Die Kantile 15 besteht aus einem Schlauch mit einer Ldnge von.
etwa 40 bis 70 mm, dessen Wand aus einer Drahtwendel éebildet
ist, welche mit einem Uberzug aus Polyuhrethan versehen ist.
Die Kantile 15 hat eine gewisse Formstabilitat, ist Jjedoch

flexibel.

Erfindungsgemall schlieft sich an den Saugkopf 16 der Kanitle 15
ein Fortsatz 20 an, der die Kaniile 15 mechanisch verléngert,
nicht aber hydraulisch. Der Fortsatz 20 hat eine L&nge wvon 10
bis 30 mm. Er ist hier mit einer Pigtail-Spitze 21 versehen,

um atraumatische Abstiitzungen an Korpergewebe zu ermoglichen.

In Figur 1 ist in durchgezogenen Linien der Verlauf der Pump-
vorrichtung in Herz H und Aorta AO dargestellt. Die Pumpvof—
richtung ist so verlegt, dass die Pumpe 11 sich in der Aorta
AO befindet, wédhrend der Saugkopf 16 im linken Ventrikel LV
liegt. Die Kanilile 15 erstreckt sich durch die Aortenklappe AK.
Die Pumpe saugt also im linken Ventrikel LV an und férdert in
die Aorta AO. Aulerdem sind in Figur 1 das linke Atrium LA und

die Mitralklappe MK erkennbar.

Die Pumpe 11 pumpt kontinuierlich mit einer Fdrderleistung von

2 bis 3 1/min. Die Reaktionskraft ist bestrebt, die Pumpe in
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das Herz hineinzuziehen. Dieser Kraft wirkt die Pumpkraft des
Herzens entgegen. Dieses hat fluktuierend wahrend der Systole
eine Forderleistung von etwa 10 1/min. Es hat sich herausge-
stellt, dass die Pumpe Bewegungen ausfihrt, wobei sich wiahrend
der Auswurfphase des Herzens eine systolische Lage 25 an der
AuBenseite des Aortenbogens 10 ergibt und wahrend der
Fillphase eine diastolische Lage 26 an der Innenseite des
RAortenbogens. Mit diesen Bewegungen &ndert sich auch die Lage
der Kanile 15 und des Saugkopfes 16. Wenn der Saugkopf 16 in
die N&he der an der Herzwand befindlichen Trabekelstfukturen
kommt, besteht die Gefahr des Ansaugens dieser Strukturen, der
Verstopfung des Saugkopfes, der erhbhten Blutschadigung sowie

die Gefahr einer Hadmatombildung an der kardialen Struktur.

Das Festsaugen wird durch den Fortsatz 20 erschwert, der sich
an der Herzwand abstitzt. AuBerdem bildet der Fortsatz 20 eine
mechanische Verldngerung der Kanile zur Verhinderung des Aus-

werfens aus dem linken Ventrikel und der Aortenklappe.

Wie aus Figur 2 hervorgeht, weist die Pumpe 11 einen Motorteil
30 und einen Pumpenteil 31 auf, die axial hintereinander ange-
ordnet sind. Der Pumpenteil 31 enth&lt einen Gehdusering und
ein von dem Motor angetriebenes Fliligelrad, das den Blutstrom
in axialer Richtung foérdert, wobei der Blutstrom radial nach
aufen abgelenkt wird und durch die Auslassdffnungen 18
seitlich aus dem Gehduse der Pumpe 11 austritt. An den
Pumpenteil 31 schlieBt sich axial die Kantile 15 an, die in
etwa den gleichen AuBendurchmesser (4 mm) hat wie die Pumpe
11. Der Saugkopf 16 mit den Einlassoffnungen 17 hat eine Lange
von etwa 10 bis 15 mm. Die Auslassoffnungen 18 haben eine

Fldche, die mindestens so groR ist wie die Querschnittsfliche
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des Kanilenlumens, so dass der Saugkopf keine Verengungsstelle

bildet.

Gemall Figur 2 1ist der Fortsatz 20 als hohler Schlauch
ausgebildet, der ein durchgehendes Lumen 32 hat. Die Weite
dieses Lumens ist viel kleiner als diejenige des
Kanilenlumens. Das Lumen 32 dient zum Hindurchstecken eines
Fihrungsdrahtes 33 zur Erleichterung des Einflihrens der
Pumpvorrichtung "in den Korper. Der Fihrungsdraht 33 streckt
den Fortsatz 20, wenn dieser eine vorgeformte krummung
aufweist. Der Fuhrﬁngsdraht kann auch eine weichflexible
gebogene Spitze aufweisen, die aus dem distalen Ende des
Fortsatzes 20 herausragt und als Wegfinder durch das
GefédRsystem dient. Der Fihrungsdraht 33 fdhrt in die Pumpe 11
hinein, durch den Pumpenteil 31 hindurch ﬁnd aus einer
Ruslassoffnung 18 hinaus. Er wird dann auBen an dem Katheter
14 entlanggefihrt. Nach dem Verlegen der Pumpvorrichtung wird

der Fihrungsdraht herausgezogen.

Wie aus Figur 2 hervorgeht, weist die Kanille 15 eine
Vorbiegung 34 auf, die ebenfalls der besseren Wegfindung

dient.

In Figur 3.ist das distale Ende der Kaniile 15 mit dem Saugkopf
16 dargestellt. Der Saugkopf 16 weist die langlichen Einlass-
6ffnungen 17 auf. An seinem Ende befindet sich eine Kugel 36,
in die ein hohler Stift 37 eingesetzt und eingeschweift ist.
Der Stift 37 dient als Verbindungselement fiir den Fortsatz 20,
der hier mit einer Pigtail-Spitze 21 versehen ist. Das Lumen
32 des Fortsatzes 20 erstreckt sich durch den Stift 37 und die
Kugel 36 hindurch in den Saugkopf 16 hinein. Der
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AuBendurchmesser des Fortsatzes 20 1ist hier kleiner als

derjenige der Kantile 15.

Figur 4 zeigt ein Ausfihrungsbeispiel, bei dem der Saugkopf 16
in einem expandierbaren Ansaugkorb 40 einen Einlauftrichter 41
enthalt. Der Ansaugkorb 40 ist beispielsweise aus einem riick-
stellfahigen Material hergestellt oder er wird durch einen
Ballon aufgeweitet. Im aufgeweiteten Zustand hat der

Ansaugkorb 40 einen AuBendurchmesser, der grober ist als

derjenige der Kanlile 15. So wird der Ansaugkobf von
urspringlich 4 mm auf einen Durchmesser von ca. 6 mm
aufgeweitet. Dabei wird der Einlauftrichter 41 aus einem
flexiblen Polymerschirm aufgespannt, der eine glatte
Einstromung ermdglicht und durch Verringerung der

hydraulischen Verluste die hydraulische Leistung der Pumpe

wesentlich erhoht.

Bei dem Ausfiihrungsbeispiel nach Figur 5 ist die Kanile 15
zweistufig ausgebildet. Sie ist mit ersten Einlasséffnungen 17
versehen, die den Haupteinlass bilden. Distal von den Einlass-
6ffnungen 17 schlieBt sich der Fortsatz 20 an, der in diesem
Fall den gleichen AuBendurchmesser und den gleicﬁen
Lumendurchmesser hat, wie die Kaniile 15. Am distalen
Endbereich des Fortsatzes 20 befinden sich weitere seitliche
Zusatzoéffnungen 44, die als Zusatzoéffnungen dienen. Ein
Saugkopf ist hierbei nicht vorhanden. Das distale Ende der
Kanilile ist mit einer abgerundeten Stirnwand 45 verschlossen,

die einen Durchlass fir einen Fihrungsdraht 33 aufweist.

Die Pumpvorrichtung nach Figur 5 wird iber den Fihrungsdraht

33 aufgeschoben, der durch den Impeller-Teil der Pumpe 11 hin-
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durchgeht und seitlich aus einer Auslasséffnung 18 austritt.
Nach der Positionierung der Pumpvorrichtung wird der Fihrungs-
draht 33 in proximaler Richtung herausgezogen. Die Funktion
der Pumpe 11 Dbewirkt ein Ansaugen von Blut durch die
Einlassoffnungen 17. Infolge des hoheren Stromungswiderstandes
des Fortsatzes 20 und der Zusatzoffnungen 44 ilben nur die
Einlass6ffnungen 17 eine Ansaugwirkung aus, wahrend der Ansatz
20 hydraulisch praktisch wunwirksam bleibt. Nur wenn die
Einlassoffnungen’ 17 sich festsaugen oder auf andere Weise'
verstopft werden, treten die Zusatzoffnungen 44 ‘in Fl:mktion.
Der Fortsatz 20 weist eine Abwinklung 46 auf. Sein Lumen ist
mit demjenigen der Kantile 15 verbunden. Der Fortsatz hat eine
Flexibilit&dt, die vorzugsweise groBer ist als diejenige der

Kanile 15.
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PATENTANSPRUCHE

Intrakardiale Pumpvorrichtung zur perkutanen Einfihrung,
mit einer Pumpe (11), die am proximalen Ende (12) mit
einem Katheter (14) und am saugseitigen distalen Ende (13)
mit einer Kanlle (15) verbunden ist, welche entfernt von

der Pumpe Einlassdffnungen (17) aufweist,
dadurch gekennzeichnet ,

dass an der Kanlile distal von den Einlass®ffnungen (17)

ein flexibler Fortsatz (20) vorgesehen ist.

Pumpvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,

dass der Fortsatz (20) ein nichtsaugender Fortsatz ist.

Pumpvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Fortsatz (20) ein hohler Schlauch ist,
dessen Lumen mit demjenigen der Kantile (15) in Verbindung

steht.

Pumpvorrichtung nach einem der Anspriiche 1-3, dadurch ge-
_kennzeichnet, dass der flexible Fortsatz (20) eine Pig-

tail-Spitze (21) aufweist.

Pumpvorrichtung nach einem der Anspriiche 1-4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Einlassoéffnungen (17) an einem
expandierbaren Ansaugkorb (40) vorgesehen sind, der einen

Einlauftrichter (41) enthdlt.
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Pumpvorrichtung nach einem der Anspriche 1-5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Fortsatz (20) einen AuBendurchmes-

ser hat, der kleiner ist als derjenige der Kanlile (15).

Pumpvorrichtung nach einem der Anspriiche 1-6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Kanilile (15) eine Vdrbiegung (34)

aufweist.

Pumpvorrichtung nach einem der Anspriche 1-7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ein Fihrungsdraht (33) vorgesehen ist,
der durch die Pumpe (11) hindurchfithrt und aus der Kaniile

(15) in den hohlen Fortsatz (20) vorschiebbar ist.

Pumpvorrichtung nach einem der Anspriiche 1-8, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Fortsatz (20) seitliche Zusatzoff-

nungen (44) aufweist.
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