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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
ein System zur Unterstutzung des Herzens und ins-
besondere ein extrakardiales Pumpensystem zur Un-
terstiitzung der Blutzirkulation durch den Patienten
unter Anwendung eines minimalinvasiven Eingriffs.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Wahrend des letzten Jahrzehnts hat sich in
der kardiovaskuldren Medizin die dekompensierte
Herzinsuffizienz bzw. kardiale Dekompensation zum
bedeutendsten Gesundheitsproblem der Bevoélke-
rung entwickelt. Wie von R. F. Gilum, Epidemiology of
Heart Failure in the U.S., 126 Am. Heart J. 1042
(1993) berichtet wird, werden in den Vereinigten
Staaten jahrlich vierhunderttausend (400.000) neue
Falle von kardialer Dekompensation diagnostiziert.
Es heiflt, dald die Erkrankung nahezu finf Millionen
Menschen in den USA und ungefahr 20 Millionen
Menschen weltweit befallt. Die Zahl der Krankenhau-
seinweisungen wegen kardialer Dekompensation ist
in den letzten flinfzehn Jahren um mehr als das Drei-
fache gestiegen. Leider sterben jahrlich nahezu
250.000 Patienten an Herzversagen. Nach der Fra-
mingham Heart Study war die Funf-Jahres-Sterblich-
keitsrate bei Patienten mit kardialer Dekompensation
75% bei Mannern und 62% bei Frauen (K. K. L. Ho,
K. M. Anderson, W. B. Kannel et al., Survival After the
Onset of Congestive Heart Failure in Framingham
Heart Study Subject, 88 Circulation 107 (1993)). Die-
se Erkrankung stellt die haufigste Diagnose bei der
Entlassung von Patienten dar, die alter als 65 Jahre
sind. Das Auftreten der meisten kardiovaskularen Er-
krankungen ist zwar in den letzten zehn bis zwanzig
Jahren zuriickgegangen; aber das Auftreten und die
weite Verbreitung von kardialer Dekompensation hat
sich dramatisch erhéht. Mit dem Uberleben von Pati-
enten, die normalerweise an einem akuten Myokard-
infarkt (Herzanfall) sterben wirden, und mit der Alte-
rung der Bevélkerung wird diese Zahl noch weiter an-
steigen.

[0003] Die kardiale Dekompensation zeigt sich pri-
mar durch Belastungsdyspnoe (Atembeschwerden
oder Kurzatmigkeit) und Erschoépfung. Es werden
drei Paradigmen zur Beschreibung der Ursachen und
der Therapie von kardialer Dekompensation benutzt.
Das erste Paradigma betrachtet diesen Zustand als
veranderte Pumpfunktion und abnormale Kreislauf-
dynamik. Andere Modelle beschreiben ihn weitge-
hend als verandertes Zellverhalten des Myokards
oder als veranderte Genmanifestation in den Zellen
des atrophierten Herzens. Im weitesten Sinn kann die
kardiale Dekompensation als die Unfahigkeit des
Herzens bezeichnet werden, Blut durch den gesam-
ten Koérper mit der Durchsatzrate zu pumpen, die not-

wendig ist, um einen ausreichenden Blutdurchflu®
und viele der normalen Kérperfunktionen aufrechtzu-
erhalten.

[0004] Zur Behandlung der kardialen Dekompensa-
tion sind viele Arten von kardialen Unterstitzungsein-
richtungen entwickelt worden. Eine Herz- oder Kreis-
laufunterstutzungseinrichtung ist eine Einrichtung,
die das nachlassende Herz dadurch unterstitzt, dafy
seine Pumpfunktion erhéht wird oder ihm eine be-
stimmte Ruhezeit ermdglicht wird, um seine Pump-
funktion wiederzugewinnen.

[0005] Da die kardiale Dekompensation entweder
chronisch oder akut sein kann, gibt es verschiedene
Kategorien von Herzunterstitzungseinrichtungen.
Abgesehen von einer Herztransplantation sind min-
destens zwei Arten von chronischen Herzunterstit-
zungssystemen entwickelt worden. Der eine Typ ver-
wendet eine vollstandige oder teilweise Prothese, die
zwischen dem Herzen und der Aorta eingefligt wird;
ein Beispiel davon wird allgemein als eine LVAD bzw.
linksventrikulare Unterstiitzungseinrichtung bezeich-
net. Fig. 1 zeigt ein Beispiel einer LVAD 2. Die LVAD
weist eine Pumpe und zugehdrige Ventile 4 auf, die
Blut direkt von der Spitze des linken Ventrikels 6 an-
saugt und das Blut unter Umgehung der Aortenklap-
pe zu dem Aortenbogen 8 leitet. Bei dieser Anwen-
dung hort der linke Ventrikel auf zu arbeiten, und es
erfolgt weder eine Kontraktion noch eine Expansion.
Der linke Ventrikel wird tatsachlich zu einer Erweite-
rung des linken Vorhofs, wobei die LVAD 2 die Funk-
tion des linken Ventrikels Gbernimmt. Somit wird der
Ventrikel zu einer Niederdruckkammer. Da beabsich-
tigt ist, die Funktion des linken Ventrikels zu Gberneh-
men, ist die LVAD wirksam, indem sie Blut mit Herz-
frequenzen pumpt. Mit einem LVAD wird ein ausrei-
chend sauerstoffreicher Blutkreislauf etabliert, der
den Anforderungen der Organe des Patienten ge-
nigt.

[0006] Eine andere Art von chronischem Herzunter-
stutzungssystem ist in der US-PS 5 267 940 von
Moulder gezeigt. Moulder beschreibt eine Pumpe,
die in die proximate absteigende Aorta implantiert
wird, um die Blutzirkulation durch die Aorta zu unter-
stutzen.

[0007] Fur die Behandlung von akuter kardialer De-
kompensation werden zwei Typen von Herzunterstut-
zungseinrichtungen verwendet. Der eine ist gegen-
pulsierend und beispielhaft durch eine in der Aorta
liegende Ballonpumpe (IABP) dargestellt. Bei einer
IABP wird der Ballon wahrend der isovolumetrischen
Kontraktion kollabiert, so daR sich ein reduzierter
Druck einstellt, gegen den das Herz Blut pumpen
muf, wodurch die Belastung des Herzens wahrend
der Systole verringert wird. Dann wird der Ballon auf-
geweitet und pref3t Blut in alle Richtungen durch das
arterielle System. Ein anderes Beispiel dieses ersten
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Typs verwendet ein oder mehrere kollabierbare Kam-
mern, wobei das Blut wahrend der Systole passiv in
die Kammer stromt, wie die US-PS 4 240 409 von
Robinson et al. zeigt. Dann wird die Kammer kolla-
biert, und das Blut wird unter Druck zu der Aorta zu-
ruckgeleitet. Diese Einrichtungen simulieren eine
Kammer des Herzens und sind von einer befullbaren
Blase abhangig, um die Pumptatigkeit auszufihren,
was eine externe pneumatische Antriebseinrichtung
erforderlich macht.

[0008] Ein zweiter Typ der akuten Unterstiitzungs-
einrichtung verwendet eine extrakorporale Pumpe
wie etwa die Biomedicus-Zentrifugalpumpe, um Blut
durch den Patienten zu leiten, wahrend ein Eingriff
am Herzen vorgenommen wird. Bei einem Beispiel,
das in der US-PS 4 968 293 von Nelson beschrieben
wird, verwendet das Herzunterstiitzungssystem eine
Zentrifugalpumpe, in der der Muskel des Patienten
angebracht ist, um dem Blutdurchfluf} Pulsationsver-
mogen zu verleihen. Die Einrichtung von Nelson wird
verwendet, um einen Bereich der absteigenden Aorta
zu umgehen.

[0009] Eine andere Einrichtung, die in der US-PS 4
080 958 von Bregman et al. gezeigt ist, verwendet
eine aufweitbare und kollabierbare Blase, um die
Blutperfusion wahrend eines Herztraumas zu unter-
stitzen, und soll eine herkdmmliche Herz-Lun-
gen-Maschine dadurch ersetzen, daR sie eine Pulsa-
tionsaktivierung ausfiihrt. Bei der bei Bregman ge-
zeigten ersten Ausfuhrungsform wird der Ballon so
eingestellt, dall er wahrend der Diastole einen ausrei-
chenden Druck an der Aortenwurzel aufrechterhalt,
um eine hinreichende Blutperfusion zu den Herzkran-
zarterien sicherzustellen. Bei einer alternativen Aus-
fuhrungsform ist ein geringen Widerstand aufweisen-
der Ausla® von der Aorta zu der unteren Hohlvene
vorgesehen, um den Aortendruck wahrend der Sys-
tole zu reduzieren und damit die hdmodynamische
Belastung des linken Ventrikels zu verringern.

[0010] Andere Einrichtungen wie etwa die in der
US-PS 4 034 742 von Thoma gezeigte sind von der
Wechselwirkung und Koordination mit einer mechani-
schen Pumpenkammer abhangig, die eine bewegba-
re Pumpmembran enthalt. Diese Einrichtungen sol-
len primar nahe dem Herzen und innerhalb des Tho-
rax des Patienten angewandt werden, was eine inva-
sive grofRe Operation erforderlich macht.

[0011] Viele Einrichtungen fur die kardiale Dekom-
pensation werden in der perioperativen Periode akut
verwendet. Beispielsweise zeigt die US-PS 4 995
857 von Arnold eine perioperative Einrichtung, um
Blut mit im wesentlichen kardialen DurchfluBmengen
wahrend einer Operation zu pumpen, wenn entweder
das Herz versagt hat oder angehalten wurde, um
eine Operation am Herzen auszufiihren. Das System
von Arnold ersetzt voribergehend Herz und Lunge

des Patienten und pumpt Blut mit kardialen Durch-
fluBmengen, typischerweise 5 bis 6 I/min. Wie bei al-
len Systemen, die das Herz und die Lunge umgehen,
wird ein Oxygenator benétigt. Wie bei jedem System,
das einen Oxygenator aufweist, wie etwa die her-
kédmmliche Herz-Lungen-Maschine, kann der Patient
nicht ambulant behandelt werden.

[0012] Bei den frihen IABP-Einrichtungen wurde
ein Polyurethanballon an einem Gefal3katheter ange-
bracht, in die Oberschenkelarterie eingefuhrt und in
der absteigenden Aorta unmittelbar distal von der lin-
ken Subklavia positioniert. Der Ballonkatheter wurde
an eine Pumpenkonsole angeschlossen, die wah-
rend der Diastole Helium oder Kohlendioxid in den
Ballon pumpte, um ihn aufzuweiten. Wahrend der
isovolumetrischen Kontraktion, d. h. wahrend des
kurzen Zeitraums, in dem die Aortenklappe geschlos-
sen ist und der linke Ventrikel fortfahrt zu kontrahie-
ren, wurde das zur Betatigung des Ballons eingesetz-
te Gas rasch abgezogen, um den Ballon zu leeren.
Dadurch wurde der Druck an der Aortenwurzel verrin-
gert, wenn sich die Aortenklappe 6ffnete. Wahrend
der Diastole dagegen wurde der Ballon aufgeweitet,
so dafd der diastole Druck anstieg und das Blut in der
Aorta distal in Richtung zum unteren Teil des Kérpers
(an einer Seite des Ballons) und proximal zum Her-
zen und in die Herzkranzarterien (an der anderen
Seite) prelite.

[0013] Der Hauptvorteil einer solchen Gegenpulsa-
tions-Einrichtung war die systolische Entleerung, wo-
durch Volumen und Druck in der Aorta herabgesetzt
wurden und sowohl die Nachbelastung als auch der
Sauerstoffverbrauch des Herzmuskels verringert
wurden.

[0014] Anders ausgedrickt: Wenn der Ballon aufge-
weitet wird, erzeugt er in der Aorta einen kinstlichen
héheren Druck, was den zusatzlichen Nutzen einer
gréleren Perfusion durch die Herzkranzarterien hat.
Wenn der Ballon unmittelbar vor dem Offnen der Aor-
tenklappe entleert wird, sinken Druck und Volumen
der Aorta, so daf3 eine gewisse Entlastung der hamo-
dynamischen Belastung des Herzens erfolgt. Diese
physiologischen Reaktionen verbesserten das Herz-
minutenvolumen des Patienten und den Koronar-
kreislauf, wodurch die Hdmodynamik voriibergehend
verbessert wurde. Im allgemeinen kann die Gegen-
pulsation mit einer IABP-Einrichtung das Herzminu-
tenvolumen um ungefahr 15% steigern, was haufig
ausreicht, um den hamodynamischen Status des Pa-
tienten zu stabilisieren, der sich andernfalls rasch
verschlechtern kdonnte. Wenn sich ein effizienteres
Pumpvermdgen des Herzens zeigt und der Patient in
eine verbesserte Klasse des hamodynamischen Sta-
tus gelangt ist, kann die Gegenpulsation abgebro-
chen werden, indem ein langsames Abgewdhnen un-
ter Beobachtung im Hinblick auf eine Verschlechte-
rung erfolgt.
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[0015] Bis 1979 wurden alle IABP-Katheter Uber ei-
nen chirurgischen Schnitt, im allgemeinen in die
Oberschenkelarterie, eingeflihrt. Seit dieser Zeit hat
die Entwicklung eines perkutanen IABP-Katheters
die raschere und vielleicht sicherere Einflihrung er-
moglicht und in einem prompteren Beginn der Thera-
pie und der Erweiterung der klinischen Anwendungs-
moglichkeiten resultiert. Das Beflllen und Entleeren
des Ballons macht jedoch eine pneumatische Pumpe
erforderlich, die ausreichende Gréfe hat und extra-
korporal verwendet werden muf3, was die Bewegun-
gen des Patienten und seine Fahigkeit, dem norma-
len Tagesablauf nachzugehen, einschrankt.
IABP-Einrichtungen sind also auf kurzzeitigen Ein-
satz beschrankt, wobei es sich um einige Tage bis zu
einigen Wochen handeln kann.

[0016] Wie oben gesagt wird, sind viele verschiede-
ne ventrikular unterstitzende Pumpeinrichtungen
konstruiert worden. LVADs sind typischerweise Ven-
tile zugeordnet, die in den Zu- und Abflufleitungen
verwendet werden, um einen Blutdurchflu} in einer
Richtung sicherzustellen. In Anbetracht der grof3en
Nahe zum Herzen war ein Durchflu® in einer Rich-
tung notwendig, um einen ungewollten RuckfluR in
das Herz zu vermeiden. Durch die Verwendung sol-
cher Ventile wurde auch das thrombogene Potential
der LVAD-Einrichtung minimiert.

[0017] Typischerweise war die Pumpe, die mit alte-
ren LVADs zusammenwirkte, eine sperrige Pumpe
fur pulsierenden Durchfluf® vom Druckplatten- oder
Membrantyp, wie sie etwa von Baxtor Novacor bzw.
TCI hergestellt wurde. In Anbetracht der Tatsache,
dafl die Pumpe im Brustraum und/oder Bauchraum
implantiert wurde, war eine invasive gro3e Operation
notwendig. Die Pumpen wurden typischerweise
durch eine perkutane Antriebsleitung tber eine trag-
bare externe Konsole angetrieben, die die Funktio-
nen Uberwacht und eine Umprogrammierung aus-
fuhrt.

[0018] Alternativ werden Rotationspumpen wie
etwa Zentrifugal- oder Axialpumpen in Herzunterstut-
zungssystemen verwendet. Bei Zentrifugalpumpen
erfolgt der Ein- und Austritt des Bluts praktisch in der-
selben Ebene. Dagegen leitet eine Axialpumpe das
Blut entlang der Drehachse des Rotors. Inspiriert von
der archimedischen Schraube ist eine Konstruktion
einer Axialpumpe auf ungeféahr die Grolie eines Ra-
diergummis minimiert worden, obwohl andere Kon-
struktionen grof3er sind. Ungeachtet ihrer geringen
GroRe kann eine Axialpumpe hinreichend leistungs-
fahig sein, um Durchflisse zu erzeugen, die denen
angenahert sind, die bei alteren LVADs verwendet
werden. Aber auch im Fall von Miniaturpumpen wird
die Pumpe typischerweise in den linken Ventrikel
durch die Aortenklappe oder die Herzspitze einge-
fuhrt, und ihre Funktion muf3 von einer aufRerhalb des
Kérpers befindlichen Konsole durch perkutane Lei-

tungen gesteuert und Gberwacht werden.

[0019] Alle diese Herzunterstitzungssysteme, die
oben aufgefiihrt sind, haben eines von zwei Zielen
oder auch beide: (1) eine Verbesserung der Leis-
tungsfahigkeit des zwar funktionsfahigen, aber er-
krankten Herzens eines Patienten vom Minimum,
das als NYHAC Klasse |V klassifiziert ist, auf prak-
tisch normal, das als 1 oder O klassifiziert ist; oder (2)
eine sauerstoffangereicherte Blutzirkulation durch
den Patienten zu unterstitzen, um dem Organbedarf
zu genugen, wenn das Herz des Patienten an kardi-
aler Dekompensation erkrankt ist. Bei diesen Syste-
men sind extreme Pumpvorgange und groRe Men-
gen an Energie, Volumen sowie Warmeableitung not-
wendig.

[0020] Viele dieser Herzunterstlitzungssysteme ha-
ben mehrere allgemeine Merkmale gemeinsam: (1)
Die Einrichtungen sind kardialer Natur, d. h. sie wer-
den direkt in oder benachbart dem Herzen oder in ei-
nem der zum Herzen gehérenden primaren Gefalie
(Aorta) angeordnet und haufig am Herzen und/oder
an der Aorta angebracht. (2) Die Einrichtungen ver-
suchen, den pulsierenden Blutstrom zu reproduzie-
ren, der im mamillaren Kreislaufsystem vorhanden
ist, und bendtigen daher Ventile, um einen Rickstrom
zu verhindern. (3) Die Einrichtungen werden von ex-
ternen Konsolen aus angetrieben und haufig durch
das EKG des Patienten ausgel6st. (4) Die GroRRe der
Blutpumpe einschlieflich ihrer zugehérigen An-
schlisse und Zubehorteile ist im allgemeinen inner-
halb der Anatomie und Physiologie des Empfangers
nicht handhabbar. Dadurch, daf® die bekannten Herz-
unterstitzungseinrichtungen eines oder mehrere die-
ser Merkmale haben, sind sie in bezug auf ihre Wirk-
samkeit und/oder Brauchbarkeit in der Praxis be-
grenzt. Es ware vorteilhaft, ein Herzunterstitzungs-
system zu verwenden, das sowohl eine invasive gro-
Re Operation als auch die Verwendung von periphe-
ren Einrichtungen vermeidet, die die Bewegungsfa-
higkeit eines Patienten sehr stark einschranken.

[0021] Die US-PS 4 995 857 zeigt eine perioperati-
ve Einrichtung, die den linken Ventrikel wahrend ei-
ner Operation entlastet. Das System dieses Doku-
ments nimmt Blut aus dem Venensystem des Patien-
ten auf, reichert es mit Sauerstoff an und gibt es an
das arterielle System des Patienten ab.

Zusammenfassung der Erfindung

[0022] Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung, sich mit dem Aspekt der kardialen Dekompen-
sation zu befassen, der aus einer veranderten Pump-
funktion und einer abnormalen Kreislaufdynamik re-
sultiert, wobei gleichzeitig die Beschrankungen von
bekannten Herzunterstiitzungssystemen Gberwun-
den werden sollen. Ohne dal} die vorliegende Erfin-
dung als Bypal in bezug auf eines oder mehrere Or-
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gane eines Patienten wirkt, weist die Erfindung ein
extrakardiales Pumpensystem zur Unterstlitzung der
Blutzirkulation des Patienten auf, ohne daf} irgendei-
ne Komponente des Systems mit dem Herzen des
Patienten oder einem Hauptblutgefal verbunden ist.
Es ist somit extrakardialer Natur. Durch die Fahigkeit,
innerhalb eines minimalinvasiven Eingriffs ange-
bracht zu werden, verbessert die vorliegende Erfin-
dung deutlich den Zustand des Patienten, der an kar-
dialer Dekompensation leidet, was dazu fihrt, daf}
sich der Patient selbst bei fortgesetzter kardialer De-
kompensation viel besser fuhlt. Ein sekundarer, je-
doch wichtiger Vorteil der vorliegenden Erfindung be-
steht darin, dal’ es mdglich ist, die vorliegende Erfin-
dung auf solche Weise anzuwenden, dal} sie auch
die Pumpbelastung des Herzens verringert, was es
dem Herzen potentiell gestattet, sich zu erholen,
wahrend es arbeitet. Bei der vorliegenden Erfindung
werden weder eine sperrige Pumpe noch Ventile
oder ein Oxygenator bendtigt, und somit ist keine
Brustkorbinvasion mittels einer groRen Herzoperati-
on erforderlich. Ein signifikanter Vorteil der vorliegen-
den Erfindung ist tatsachlich ihre Einfachheit, wobei
gleichzeitig auergewdhnliche Ergebnisse hinsicht-
lich der Verbesserung des Zustands eines Patienten
erreicht werden, der an kardialer Dekompensation
leidet.

[0023] Das extrakardiale System der vorliegenden
Erfindung weist bevorzugt eine Rotationspumpe auf,
die so ausgebildet ist, dal} sie Blut mit subkardialen
Durchsatzdaten durch den Patienten pumpt; d. h. mit
einer Durchsatzrate, die deutlich unter derjenigen
des Herzens des Patienten liegt. Andere Pumpenty-
pen kdnnen ebenfalls wirkungsvoll sein. Das Pum-
pen von Blut flhrt zu einer Revitalisierung des Bluts
in gewissem Umfang, indem das aus der Pumpe aus-
tretende Blut kinetische und potentielle Energie er-
halt. Wichtig ist, dal® die bevorzugte Pumpe fir das
Pumpsystem der vorliegenden Erfindung eine Pum-
pe ist, die relativ wenig Eingangsenergie bendtigt im
Vergleich mit bekannten Pumpen, die dazu ausgebil-
det sind, mit Herzraten zu pumpen. Die Pumpe kann
implantiert werden oder auch nicht, was davon ab-
hangt, ob der Patient ambulant sein kann, ob dies fur
ihn praktikabel ist oder ob es notwendig ist, daR er
ambulant ist.

[0024] Das vorliegende System umfaldt ferner eine
ZufluBleitung, die mit der Pumpe in Fluidverbindung
ist, um Blut von einem ersten peripheren Blutgefal
zu der Pumpe zu leiten, und eine Abflu3leitung, die
mit der Pumpe in Fluidverbindung ist, um Blut von der
Pumpe zu einem zweiten peripheren Blutgefald zu lei-
ten. Die Verbindung der ZufluRR- und Abflu3leitungen
mit den BlutgefalRen wird subkutan hergestellt, und
zwar nicht so tief, dal® eine invasive groRe Operation
erforderlich ist. Anders ausgedrickt ist sie minimal
subdermal. Das erlaubt das Anbringen der Verbin-
dungen mit einem minimalinvasiven Eingriff. Bevor-

zugt liegen die Verbindungen mit den BlutgefalRen
unmittelbar unter der Haut oder unmittelbar unter der
ersten Muskelschicht, was von den betreffenden
Blutgefalien oder dem Ort der Verbindung abhangig
ist, wobei bei manchen Patienten auch ein geringfi-
gig tieferes Eindringen notwendig sein kann.

[0025] Bei einer Ausflihrungsform des extrakardia-
len Systems ist die Pumpe eine DurchfluRpumpe
und/oder eine Pulsationspumpe, die implantierbar ist
und dazu dient, zwei periphere Arterien wie etwa die
Oberschenkelarterie am Zuflufd und die linke Achsel-
arterie am Abflul® miteinander zu verbinden, obwohl
auch an andere periphere Blutgefalie gedacht ist ein-
schlieRlich anderer Arterien und/oder Venen sowie
an einzelne und/oder kumulative Kombinationen da-
von. Eine alternative Ausflihrungsform verwendet
eine Rotationspumpe, die auf eine synchrone gleich-
pulsierende oder gegenpulsierende Weise oder eine
dazwischenliegende phasenverschobene Weise ge-
steuert werden kann. Bei einer Anwendungsmdglich-
keit ist daran gedacht, dal die vorliegende Erfindung
so angewandt werden kann, dal das Herz wahrend
der Systole einen verminderten Druck an der Aorten-
wurzel erfahrt, wodurch die hdmodynamische Belas-
tung des Herzens verringert und dadurch ermdglicht
wird, daf sich das Herz erholt.

[0026] Es ist daran gedacht, daf’ dann, wenn das
Gesamtsystem der vorliegenden Erfindung implan-
tiert wird, dieses subkutan ohne die Notwendigkeit ei-
ner invasiven groflen Operation und bevorzugt au-
Rerhalb des Brustraums implantiert wird. Beispiels-
weise kann die Pumpe in der Leistengegend implan-
tiert werden, wobei die ZufluB3leitung an der Ober-
schenkel- oder der in ihrer Nahe befindlichen dufie-
ren Huftarterie und die AbfluRleitung an der nahe der
Schulter befindlichen Achselarterie angebracht wer-
den. Es ist daran gedacht, daf3 die AbfluBleitung an-
gebracht wird, indem sie unter der Haut tunnelartig
von der Pumpe zu der Achselarterie gefuhrt wird.
Wenn sie implantiert ist, wird die Pumpe bevorzugt
von einer implantierbaren Batterie gespeist, die ent-
weder extern durch ein HF-Induktionssystem wieder-
aufgeladen oder periodisch ausgewechselt wird.

[0027] Die vorliegende Erfindung kann verwendet
werden zur Unterstiitzung der Blutzirkulation im Pati-
enten und zur potentiellen Verminderung der Pump-
belastung des Herzens eines Patienten, ohne dal} ir-
gendeine Komponente an das Herz des Patienten
angeschlossen wird. Das Verfahren weist die folgen-
den Schritte auf: Implantieren einer Pumpe, die so
ausgebildet ist, dal sie Blut mit Durchsatzraten
pumpt, die im Mittel subkardial sind, wobei die Pum-
pe eine ZuflulR- und eine AbfluRleitung hat, die daran
angebracht sind; AnschlieRen eines distalen Endes
der ZufluB3leitung an das erste periphere Blutgefall
mit einem minimalinvasiven Eingriff, um den Blut-
durchflu® von einem ersten peripheren Blutgefal des
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Patienten zu der Pumpe zuzulassen; subkutanes Im-
plantieren der ZufluRleitung; AnschlieRen eines dis-
talen Endes der AbfluB3leitung an das zweite periphe-
re Blutgefal® mit einem minimalinvasiven Eingriff, um
den BlutdurchfluR von der Pumpe weg zu einem
zweiten peripheren Blutgefal des Patienten zuzulas-
sen; und Betreiben der Pumpe, um Blut durch das
Kreislaufsystem des Patienten zu perfundieren. Bei
einer speziellen Anwendung kann die Pumpe syn-
chron gesteuert werden, wobei der Schritt des Betrei-
bens der Pumpe die folgenden Schritte aufweist: Be-
ginnen der Abgabe von Blut aus der Pumpe wahrend
der isovolumetrischen Kontraktion und Unterbrechen
der Blutabgabe, wenn die Aortenklappe nach der
Systole schlielt. In Abhangigkeit von dem Patienten
und der speziellen Anordnung des vorliegenden Sys-
tems resultiert dieses besondere Verfahren in einer
verminderten Nachbelastung des Herzens mit gleich-
zeitiger Unterstlitzung des Kreislaufs. Beispielsweise
sind das erste und das zweite Blutgefald die Ober-
schenkel- bzw. die Achselarterie.

[0028] Beieinem alternativen Verfahren der Anwen-
dung der vorliegenden Erfindung wird die Pumpe
nicht implantiert, und die ZufluR- und die Abflulei-
tung werden perkutan an das erste und das zweite
Blutgefald angeschlossen unter Verwendung eines
leicht entfernbaren AnschluRstiicks wie etwa einer
Kantle, um die distalen Enden jeder Leitung an die
Blutgefalle anzuschlieRen.

[0029] Ein erheblicher Vorteil der vorliegenden Er-
findung ist, dal3 sie die Vorzlge einer IABP nutzt, je-
doch ohne das Erfordernis von extrakorporalen Ein-
richtungen oder die Notwendigkeit fur einen Ballon
oder ein ahnliches Teil, das ein Blutgefal teilweise
blockiert. Somit bietet die vorliegende Erfindung Ein-
fachheit und lange Lebensdauer.

[0030] Die vorliegende Erfindung ist daher in den
Ansprichen 1 bis 10 definiert und betrifft ein extrakar-
diales Pumpensystem zur Unterstlitzung der Blutzir-
kulation eines Patienten, wobei das extrakardiale
System aufweist: eine Pumpe, die derart ausgebildet
ist, dal} sie Blut durch den Patienten pumpt, einen
ZufluBschlauch, der in Fluidverbindung mit der Pum-
pe steht, um Blut zur Pumpe zu leiten, und einen Ab-
fluRschlauch, der in Fluidverbindung mit der Pumpe
steht, um Blut aus der Pumpe abzuleiten. Das extra-
kardiale Pumpensystem ist so ausgebildet, dal} es
die Blutzirkulation durch den an kongestiver Herzin-
suffizienz leidenden Patienten unterstiitzt, wobei kei-
nerlei Bauteile des Pumpensystems an das Herz des
Patienten angeschlossen sind. Die Pumpe hat eine
mittlere DurchfluBrate zwischen 0,1 I/min und 3,0
I/min, wobei die DurchflulRrate bei Normalbetrieb im
wesentlichen unter der des Herzens des Patienten
liegt, wenn dieses gesund ist, und derart eingestellt
ist, dal® sie Blut mit subkardialen Durchsatzraten
durch den Patienten pumpt. Der ZufluRschlauch hat

einen Innendurchmesser von weniger als 25 mm und
ein erstes Ende, das derart dimensioniert und ausge-
bildet ist, dal3 es mit einem ersten peripheren Blutge-
fak verbunden werden kann; und der AbfluRschlauch
hat einen Innendurchmesser von weniger als 25 mm
und ein erstes Ende, das derart dimensioniert und
ausgebildet ist, dafl es mit einem zweiten peripheren
Blutgefald verbunden werden kann.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0031] Diese und weitere Merkmale und Vorteile der
Erfindung werden nachstehend unter Bezugnahme
auf die Zeichnungen beschrieben, die nur beispiel-
haft sind und die Erfindung nicht einschranken sollen.

[0032] Fig. 1 ist eine schematische Ansicht einer
Herzunterstitzungseinrichtung, die als linksventriku-
lare Unterstlitzungseinrichtung bekannt ist, wobei ein
Bypald von der Spitze des linken Ventrikels zum Aor-
tenbogen gezeigt ist;

[0033] Fig. 2 ist eine schematische Ansicht einer
ersten Ausflhrungsform der vorliegenden Erfindung,
die in dem Kreislaufsystem eines Patienten ange-
bracht wird;

[0034] Fig. 3 ist eine schematische Ansicht einer
zweiten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung, die in dem Kreislaufsystem eines Patienten an-
gebracht wird;

[0035] Fig. 4 ist eine schematische Ansicht einer
Abwandlung der ersten Ausfiihrungsform von Fig. 2,
die in einen Patienten implantiert ist;

[0036] Fig. 5 ist eine schematische Ansicht einer
dritten Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung,
die in dem Kreislaufsystem eines Patienten ange-
bracht wird; und

[0037] Fig. 6 ist eine schematische Ansicht einer
vierten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung,
die in dem Kreislaufsystem eines Patienten ange-
bracht wird.

Genaue Beschreibung der bevorzugten Ausfuh-
rungsformen

[0038] Unter Bezugnahme auf die beigefiigten
Zeichnungen folgt nun eine genauere Beschreibung
der Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung.
Dabei ist jedoch zu beachten, dal} zwar einige Aus-
fuhrungsformen samtliche hier angegebenen Vorteile
aufweisen, aber andere Ausfuhrungsformen eventu-
ell nur einige und nicht sdmtliche Vorteile bieten.

[0039] Die vorliegende Erfindung stellt ein extrakar-
diales Herzunterstlitzungssystem bereit. Anders aus-
gedrickt unterstutzt die vorliegende Erfindung die
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Durchblutung ohne die Notwendigkeit, eine direkte
Verbindung mit dem Herzen und der Aorta herzustel-
len. Es ist daher fir den Gebrauch der vorliegenden
Erfindung kein invasiver groRer chirurgischer Eingriff
erforderlich. In manchen Fallen vermindert die vorlie-
gende Erfindung auch die hdmodynamische Belas-
tung des Herzens, indem der Druck an der Aorten-
wurzel wahrend der Systole reduziert wird.

[0040] Fig. 2 zeigt eine erste Ausfihrungsform 10
der vorliegenden Erfindung, die bei einem Patienten
12 verwendet wird, der ein krankes Herz 14 und eine
Aorta 16 hat, von der periphere brachiozephale Blut-
gefale einschliellich der rechten Subklavia 18, der
rechten Halsschlagader 20, der linken Halsschlaga-
der 22 und der linken Achselschlagader 24 ausge-
hen. Von der absteigenden Aorta geht ein weiterer
Satz von peripheren Blutgefalen aus, und zwar die
linke und die rechte Oberschenkelarterie 26, 28.

[0041] Die erste Ausfuhrungsform 10 weist eine
Pumpe 32 auf, die einen Einlal® 34 und einen Ausla}
36 zum Anschlu von biegsamen Leitungen daran
hat. Die Pumpe 32 ist bevorzugt eine Umlaufpumpe
entweder von einem Axialtyp oder einem Zentrifugal-
typ, obwohl auch andere Pumpenarten verwendet
werden koénnen, die entweder handelsublich oder
nach Kundenwiinschen ausgebildet sind. In jedem
Fall sollte die Pumpe hinreichend klein sein, so daf®
sie subkutan und bevorzugt auflerhalb des Brust-
raums, beispielsweise in der Leistengegend des Pa-
tienten, implantierbar ist, ohne dal ein gréRerer inva-
siver Eingriff erforderlich ist. Da die vorliegende Erfin-
dung ein extrakardiales System ist, werden keine
Ventile bendtigt. Ein ungewollter Rickstrom durch
die Pumpe und/oder die ZufluBleitung ware fir den
Patienten unschadlich.

[0042] Ungeachtet der gewahlten Art ist die Pumpe
32 der vorliegenden Erfindung so bemessen, dal} sie
Blut mit subkardialen Durchsatzraten von weniger als
ungefahr 50% der Durchsatzrate eines gesunden
Durchschnittsherzens pumpt, obwohl auch dariiber-
liegende Durchsatzraten wirksam sein kénnen. Die
Pumpe 32 der vorliegenden Erfindung ist also so be-
messen und ausgebildet, dal sie Blut mit Durchsatz-
raten in dem Bereich von 0,1 bis 3 I/min abgibt, und
zwar in Abhangigkeit von der gewlinschten Anwen-
dung und/oder dem Grad der geforderten Herzunter-
stlitzung. Beispielsweise kann es fiir einen Patienten,
der an fortgeschrittener kardialer Dekompensation
leidet, bevorzugt werden, eine Pumpe zu verwenden,
die eine mittlere subkardiale Durchsatzrate von 2,5
bis 3 I/min hat. Bei anderen Patienten, und zwar be-
sonders solchen mit einem sehr geringen Grad von
Herzinsuffizienz, kann es bevorzugt werden, eine
Pumpe zu verwenden, die eine mittlere subkardiale
Durchsatzrate von 0,5 I/min oder weniger hat.

[0043] Bei einer Ausflihrungsform ist die gewahlite

Pumpe eine Durchlaufpumpe, so dal die Blutperfusi-
on durch den Blutkreislauf kontinuierlich stattfindet.
Bei einer alternativen Ausflihrungsform hat die ge-
wahlte Pumpe die Fahigkeit der synchronen Betati-
gung, d. h. sie kann in einen pulsierenden Modus ge-
bracht und entweder gleichpulsierend oder gegen-
pulsierend betatigt werden.

[0044] Zur gleichpulsierenden Betatigung ist daran
gedacht, dafd die Pumpe 32 betatigt wird, um Blut im
allgemeinen wahrend der Systole abzugeben, wobei
die Betatigung beispielsweise wahrend der isovolu-
metrischen Kontraktion beginnt, bevor sich die Aor-
tenklappe 6ffnet oder wéahrend des Offnens der Aor-
tenklappe. Die Pumpe ware dabei statisch, wahrend
die Aortenklappe nach der Systole schlief3t, wobei die
Betatigung beispielsweise aufhdrt, wenn die Aorten-
klappe schlief3t.

[0045] Fir eine Gegenpulsation ist daran gedacht,
daf} die Pumpe 32 im allgemeinen wahrend der Dia-
stole betatigt wird und mit dem Pumpen beispielswei-
se vor oder wahrend der isovolumetrischen Kontrak-
tion aufhért. Eine solche Anwendung wirde eine
Durchblutung der HerzkranzgefalRe erlauben
und/oder steigern. Bei dieser Anwendung ist daran
gedacht, dal die Pumpe wahrend der Ausgleichs-
dauer der Systole nach dem Offnen der Aortenklappe
statisch ist, um die Belastung zu verringern, gegen
die das Herz pumpen muR. Die Offnungszeit der Aor-
tenklappe umfalt die Perioden des Offnens und
Schlief3ens, wobei Blut hindurchstromt.

[0046] Es ist zu beachten, dal} die Bezeichnungen
'gleichpulsierend’ und 'gegenpulsierend’ allgemeine
Bezeichnungen und nicht auf bestimmte Punkte im
Herzzyklus des Patienten beschrankt sind, zu denen
die Pumpe mit dem Betrieb beginnt bzw. damit auf-
hort. Sie sollen ganz allgemein die Pumpenaktivie-
rung betreffen, wobei die Pumpe zumindest teilweise
wahrend der Systole bzw. der Diastole arbeitet. Bei-
spielsweise ist daran gedacht, dal} die Pumpe so ak-
tiviert werden kénnte, dafd sie in bezug auf eine echte
gleichpulsierende oder gegenpulsierende Aktivie-
rung phasenverschoben und dennoch, in Abhangig-
keit von den speziellen Bedirfnissen des Patienten
oder dem gewunschten Resultat, synchron ist. Die
Aktivierung der Pumpe kdnnte so verlagert werden,
dafd sie vor oder nach der isovolumetrischen Kontrak-
tion oder vor oder nach der isovolumetrischen Expan-
sion beginnt.

[0047] Ferner kann die Pulsationspumpe so akti-
viert werden, daf} sie asynchron mit dem Herzen des
Patienten pulsiert. Wenn das Herz des Patienten un-
regelmaRig schlagt, kann typischerweise gewiinscht
werden, die Pumpe asynchron pulsieren zu lasen, so
daf} die Durchblutung durch das extrakardiale Pum-
pensystem regelmaBiger und damit zur Sauerstoff-
versorgung der Organe wirksamer ist. Wenn das
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Herz des Patienten regelmafRlig, aber schwach
schlagt, kann eine synchrone Pulsierung der extra-
kardialen Pumpe bevorzugt werden.

[0048] Die Pumpe 32 wird von einem Elektromotor
40 angetrieben und bevorzugt von einer program-
mierbaren Steuerung 42 gesteuert, die imstande ist,
die Pumpe pulsierend zu aktivieren, wenn das ge-
winscht wird, und auflerdem die Geschwindigkeit
der Pumpe zu steuern. Fur eine synchrone Steue-
rung wird das Herz des Patienten bevorzugt mit ei-
nem EKG Uberwacht, wobei die Steuerung 42 Feed-
back erhalt. Die Steuerung 42 wird bevorzugt durch
Verwendung externer Einrichtungen programmiert.
Das kann beispielsweise erreicht werden durch Ver-
wendung von HF-Telemetrieschaltungen des Typs,
der gewodhnlich in implantierbaren Herzschrittma-
chern und Defibrillatoren verwendet wird. Die Steue-
rung kann auch selbstregulierend sein, um eine auto-
matische Regulierung der Geschwindigkeit und/oder
Regulierung des synchronen oder asynchronen Pul-
sierens der Pumpe auf der Basis von Feedback von
Umgebungssensoren zu ermoglichen, die Parameter
wie etwa den Druck oder das EKG des Patienten
Uberwachen. Es ist auch daran gedacht, dal3 eine
umsteuerbare Pumpe verwendet wird, falls das ge-
winscht wird, wobei die Steuerung imstande ist, die
Richtung entweder des Motors oder der Laufrader
der Pumpe umzukehren. Eine solche Pumpe kénnte
verwendet werden, wenn es erwiinscht ist, die Option
einer Richtungsumkehr der Zirkulation zwischen zwei
peripheren Blutgefalten zu haben.

[0049] Die Energie fir den Motor 40 und die Steue-
rung 42 wird von einer Batterie 44 geliefert, die bevor-
zugt durch eine externe Induktionsquelle (nicht ge-
zeigt) wie etwa eine HF-Induktionsspule wiederauf-
ladbar ist, die elektromagnetisch mit der Batterie ver-
bindbar ist, um in dieser eine Ladung zu erzeugen.
Die Pumpe kann wahrend des Wiederaufladens
ohne lebensgefahrdende Wirkung vorlibergehend
angehalten werden, weil das System das Herz nur
unterstutzt und keinen Herzersatz darstellt.

[0050] Die Steuerung 42 und die Batterie 44 werden
zwar bevorzugt vorher mit der Pumpe 32 zusammen-
gebaut und mit dieser implantiert, es ist aber auch da-
ran gedacht, daf} die Pumpe 32 und der Motor 40 an
einer Stelle implantiert werden und die Steuerung 42
und die Batterie 44 an einer davon getrennten Stelle
implantiert werden. Bei einer alternativen Anordnung
kann die Pumpe 32 extern durch eine perkutane An-
triebsleitung angetrieben werden. Bei einer anderen
Alternative kdnnen Pumpe, Motor und Steuerung im-
plantiert sein und von einer extrakorporalen Batterie
gespeist werden. Im letztgenannten Fall kénnte die
Batterie an der Seite des Patienten angebracht wer-
den, um die volle ambulante Beweglichkeit zu ermég-
lichen.

[0051] Der Einla 34 der Pumpe 32 ist bevorzugt an
eine biegsame ZufluBleitung 50 und eine biegsame
AbfluBleitung 52 angeschlossen, so daf} der Blut-
strom von einem peripheren Blutgefald zu einem an-
deren geleitet wird. Die ZufluR- und Abflu3leitungen
50, 52 konnen beispielsweise aus Dacron-, Hemas-
hield- oder Goretex-Materialien hergestellt sein, ob-
wohl auch andere Materialien geeignet sein kénnen.
In manchen Fallen kénnen die ZufluR- und/oder Ab-
fluBleitungen vom Hersteller bereits an der Pumpe
angebracht sein. Wenn es erwiinscht ist, die Pumpe
32 und die Leitungen 50, 52 zu implantieren, dann
wird es bevorzugt, dal® der Innendurchmesser der
Leitungen kleiner als 25 mm ist, obwohl geringfligig
grolere Durchmesser wirksam sein kénnen.

[0052] Bei einer bevorzugten Anwendung der vor-
liegenden Erfindung wird die erste Ausfuihrungsform
von Arterie zu Arterie angewandt; beispielsweise als
Oberschenkelarterie-Achselarterie-Bypal}, wie Fig. 2
zeigt. Fur den Durchschnittsfachmann ist ersichtlich,
dall ein Achselarterie-Oberschenkelarterie-Bypal}
ebenso wirksam ist, wenn die hier beschriebenen
Ausfihrungsformen verwendet werden. Tatsachlich
ist fir den Fachmann ersichtlich, daf} die vorliegende
Erfindung bei allen peripheren Blutgefalien des Pati-
enten angewandt werden kdénnte.

[0053] Die ZufluBleitung 50 hat ein erstes proxima-
les Ende 56, das an den EinlalR 34 der Pumpe 32 an-
geschlossen ist, und ein zweites distales Ende 58,
das an ein erstes peripheres Blutgefall angeschlos-
sen ist, das bevorzugt die linke Oberschenkelarterie
26 des Patienten 12 ist, obwohl auch die rechte Ober-
schenkelarterie oder irgendeine andere periphere Ar-
terie akzeptabel sein kann. In einem Anwendungsfall
erfolgt die Verbindung zwischen der ZufluRleitung 50
und dem  ersten Blutgefallk  Gber eine
End-zu-Seit-Anastomose, obwohl auch eine
Seit-zu-Seit-Anastomoseverbindung in der Mitte der
Leitung verwendet werden kénnte, wo die ZufluBlei-
tung mit ihnrem zweiten Ende an ein weiteres Blutge-
fak (nicht gezeigt) angeschlossen ware.

[0054] Ebenso hat die Abflu3leitung 52 ein erstes
proximales Ende 62, das an den Auslall 36 der Pum-
pe 32 angeschlossen ist, und ein zweites distales
Ende 64, das an ein zweites peripheres BlutgefaR,
bevorzugt die linke Achselarterie 24 des Patienten
12, angeschlossen ist, obwohl auch die rechte Ach-
selarterie oder jede andere periphere Arterie akzep-
tabel ware. In einem Anwendungsfall erfolgt die Ver-
bindung zwischen der AbfluBleitung 52 und dem
zweiten Blutgefald Gber eine End-zu-Seit-Anastomo-
se, obwohl eine Seit-zu-Seit-Anastomoseverbindung
in der Mitte der Leitung verwendet werden kénnte, wo
die AbfluBleitung mit ihrem zweiten Ende an noch ein
anderes Blutgefal} (nicht gezeigt) angeschlossen wa-
re. Bevorzugt ist die AbfluBleitung an dem zweiten
Blutgefald unter einem Winkel angebracht, der in dem
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Uberwiegenden Strémen von Blut aus der Pumpe
proximal in Richtung zu der Aorta und dem Herzen
resultiert, wie in Fig. 2 zu sehen ist.

[0055] Es wird bevorzugt, dall die Anbringung der
vorliegenden Erfindung an den peripheren Blutgefa-
Ren subkutan erfolgt, d. h. in geringer Tiefe unmittel-
bar unter der Haut oder der ersten Muskelschicht, um
einen groReren invasiven Eingriff zu vermeiden. Fer-
ner wird bevorzugt, dal} die vorliegende Erfindung
extrathorakal angebracht wird, um zu vermeiden,
dafd ein Eingriff in den Brustraum des Patienten vor-
genommen werden muf3.

[0056] Wenn es gewiinscht wird, kann das gesamte
extrakardiale System 10 der vorliegenden Erfindung
in den Patienten implantiert werden. In diesem Fall
kann die Pumpe 32 beispielsweise in der Leistenge-
gend implantiert werden, wobei die ZufluBleitung 50
subkutan beispielsweise an die Oberschenkelarterie
26 nahe der Pumpe 32 angeschlossen wird. Die Ab-
fluBleitung wirde dann tunnelartig subkutan bei-
spielsweise durch die linke Achselarterie 24 einge-
setzt werden. Bei einer alternativen Anordnung kénn-
ten die Pumpe 32 und der zugehdorige Antrieb und die
Steuerung voribergehend an der Aufenhaut des Pa-
tienten befestigt werden, wobei die Zuflu- und die
AbfluBleitung 50, 52 perkutan angeschlossen wer-
den. In beiden Fallen kann der Patient ohne die Be-
hinderung von fest angebrachten Leitungen ambu-
lant sein.

[0057] Es ist vorgesehen, dal® dann, wenn ein Ana-
stomoseanschlul} nicht erwunscht ist, ein spezieller
Verbinder verwendet werden kann, um die Leitungen
50, 52 mit den peripheren Blutgefalen zu verbinden.
Fig. 3 zeigt eine zweite Ausfihrungsform der vorlie-
genden Erfindung, wobei die ZufluRleitung 50 und die
AbfluBRleitung 52 an die peripheren Blutgefalle Uber
einen ersten und einen zweiten Verbinder 68, 70 an-
geschlossen sind, die jeweils ein Anschluf3stiick mit
drei Offnungen aufweisen. Bei der bevorzugten Aus-
fuhrungsform weisen die Verbinder 68, 70 ein intra-
vaskulares, im allgemeinen T-férmiges Anschluf3-
stlick 72 auf, das ein proximales Ende 74, ein distales
Ende 76 und ein abgewinkeltes Divergenzstick 78
hat, was den Anschluf} an die ZufluR- und die Abflu3-
leitung 50 und 52 sowie die Blutgefalle erlaubt. Die
proximalen und distalen Enden 74, 76 der Anschlul3-
stlicke 72 erlauben die Verbindung mit dem Blutge-
fak, in dem das Anschluf3stiick positioniert ist. Der
Winkel des Divergenzstiicks 78 der Anschluf3stiicke
72 kann in bezug auf die Stromungsachse durch das
Blutgefald 90° oder weniger betragen. Bei einer ande-
ren Ausfuihrungsform sind die Verbinder 68, 70 Hul-
sen (nicht gezeigt), die die AuRenseite des periphe-
ren Blutgefalles umgeben und daran angebracht
sind, wobei im Inneren der Hiilse eine Offnung zu
dem Blutgefal vorgesehen ist, um den Blutdurchfluf3
von den Leitungen 50, 52 zu ermdglichen, wenn sie

an die Verbinder 68 bzw. 70 angeschlossen sind. An-
dere Arten von Verbindern mit anderen Konfiguratio-
nen sind moglich, die entweder die Notwendigkeit ei-
ner Anastomoseverbindung beseitigen oder den An-
schlufd der Leitungen an die Blutgefalie erlauben. Es
ist méglich, da eine Verbindung mit den Blutgefalien
Uber eine Kantle hergestellt wird, wobei die Kanile
gemeinsam mit den ZufluR- und AbfluBleitungen im-
plantiert wird.

[0058] Der Vorteil von separaten Verbindern bzw.
AnschluBRstiicken ist ihre mdgliche Anwendung bei
Patienten mit chronischer kardialer Dekompensation.
Ein Verbinder beseitigt die Notwendigkeit einer Ana-
stomoseverbindung zwischen den Leitungen des
vorliegenden erfindungsgemaflen Systems und den
peripheren Blutgefallen, wenn es erwlinscht ist, das
System mehr als einmal zu entfernen und/oder zu er-
setzen. Die Verbinder kénnten an dem ersten und
dem zweiten Blutgefal® halbpermanent angebracht
werden, wobei an dem Divergenzteil eine Endkappe
angebracht ist, um spater eine Schnellverbindung
des vorliegenden Systems mit dem Patienten herzu-
stellen. Dabei kénnte ein Patient aus der vorliegen-
den Erfindung periodisch Nutzen ziehen, ohne daf}
die Leitungen jedesmal Uber einen Anastomoseein-
griff erneut von den BlutgefaRen getrennt werden
muBten. Jedesmal, wenn die Erfindung implemen-
tiert werden soll, wiirden die Endkappen entfernt, und
die Leitung wirde rasch an den Verbindern ange-
bracht werden.

[0059] Bei der bevorzugten Ausflihrungsform des
Verbinders 70 ist das Divergenzstick 78 in einem
spitzen Winkel von erheblich weniger als 90° zu der
Achse des Anschlu3stiicks 72 orientiert, wie Fig. 3
zeigt, so dal ein Hauptanteil des Bluts, das durch die
AbfluBleitung 52 in das Blutgefal (z. B. in die linke
Achselarterie 24) stromt, in einer Richtung proximal
zum Herzen 14 anstatt in der distalen Richtung
stromt. Bei einer alternativen Ausfuhrungsform kann
der Durchmesser des proximalen Endes 74 des An-
schluf3stlicks 72 gréRer als der Durchmesser des dis-
talen Endes 76 sein, ohne daR ein abgewinkeltes Di-
vergenzstiick bendtigt wird, um das gleiche Resultat
zu erzielen.

[0060] Mit oder ohne einen Verbinder kann das Re-
sultat, wenn der Blutstrom proximal zur Aorta gerich-
tet ist, ein gleichzeitiger Strom abwarts durch die ab-
steigende Aorta sein, was zu einer Verminderung von
Druck an der Aortenwurzel fiihrt. Somit kann die vor-
liegende Erfindung so angewandt werden, daf} die
Nachbelastung des Herzens des Patienten verringert
wird und eine zumindest partielle, wenn nicht voll-
standige Erholung der kardialen Dekompensation er-
laubt, wahrend der Blutkreislauf unterstiitzt wird. Ein
gleichzeitiger bzw. gemeinsamer Durchfluf} ist von
der Betriebsphase der Pulsationspumpe und der
Wahl des zweiten Blutgefalles abhangig, mit dem die
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AbfluBleitung verbunden ist.

[0061] Die vorliegende Erfindung kann zwar ange-
wandt werden, um einen Bypal3 von Arterie zu Arterie
herzustellen, aber in Anbetracht der Natur der vorlie-
genden Erfindung, d. h. der Unterstitzung des Kreis-
laufs zur Befriedigung des Organbedarfs kann auch
ein Vene-zu-Arterie-Bypald verwendet werden. Bei-
spielsweise kann unter Bezugnahme auf Fig. 4 eine
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung 10 so
an dem Patienten 12 angebracht werden, dal} die Zu-
fluRleitung 50 an eine periphere Vene wie etwa die
linke Oberschenkelvene 80 angeschlossen ist. Bei
dieser Anordnung kann die AbfluRleitung 52 an eine
der peripheren Arterien wie etwa die linke Achselar-
terie 24 angeschlossen sein. Arterie-zu-Vene-Anord-
nungen sind ebenfalls mdglich. In Vene-zu-Arte-
rie-Fallen, bei denen der ZufluR® an eine Vene und der
Abflul an eine Arterie angeschlossen ist, sollte die
Pumpe 32 so bemessen sein, dal} ein ausreichend
kleiner Durchflufd ermdglicht wird, so dal sauerstoff-
armes Blut nicht auf unannehmbare Werte in den Ar-
terien ansteigt. Es versteht sich, da die Anschlisse
an die peripheren Venen gemaf einer oder mehreren
Methoden erfolgen kénnen, die vorstehend fiir den
Anschluf® an eine periphere Arterie beschrieben wur-
den. Ferner versteht es sich, daf3 die vorliegende Er-
findung als ein Vene-zu-Vene-Bypall angewandt
werden kénnte, wobei der Zuflu® und der Abflul an
separate periphere Venen angeschlossen sind. Au-
Rerdem weist eine alternative Ausfiihrungsform zwei
diskrete Pumpen und Leitungsanordnungen auf, von
denen die eine als ein Vene-zu-Vene-Bypal} und die
andere als ein Arterie-zu-Arterie-Bypall angewandt
wird.

[0062] Eine teilweise externe Anbringung der vorlie-
genden Erfindung ist mdglich, wenn es sich um aku-
tes Herzversagen eines Patienten handelt, d. h. wenn
eine lange Dauer nicht zu erwarten ist, oder in den
frihen Phasen von Herzversagen (wobei der Patient
zu den Funktionsklassen Il oder Il der Klassifizierung
der New York Heart Association (NYHAC) gehort).
Gemal Fig. 5 wird eine dritte Ausfihrungsform 110
der vorliegenden Erfindung perkutan an einem Pati-
enten 112 angebracht, um einen Bypald zwischen
zwei peripheren Blutgefafien zu bilden, wobei eine
Pumpe 132 und ihr zugehériger Motor und die Steu-
erelemente extrakorporal verwendet werden. Die
Pumpe 132 hat eine ZufluRleitung 150 und eine Ab-
fluBleitung 152, die zu ihr gehéren und an zwei peri-
phere Blutgefale anschlielbar sind. Die ZufluBlei-
tung 150 hat ein erstes Ende 156 und ein zweites
Ende 158, wobei das zweite Ende mit einem ersten
peripheren Blutgefal® (z. B. der Oberschenkelarterie
126) tber eine Kanile 180 verbunden ist. Die Kanule
180 hat ein erstes Ende 182, das abdichtbar mit dem
zweiten Ende 158 der ZufluB3leitung 150 verbunden
ist. Die Kanule 180 hat auRerdem ein zweites Ende
184, das dazu dient, die Haut oder die erste Muskel-

schicht durch eine operative Offnung 186 zu durch-
stechen und die BlutgefaBquelle (z. B. die Ober-
schenkelarterie 126) zu durchstechen.

[0063] GleichermalRen hat die AbfluRleitung 152 ein
erstes Ende 162 und ein zweites Ende 164, wobei
das zweite Ende mit einem zweiten peripheren Blut-
gefald (z. B. der linken Achselarterie 124) Uiber eine
Kanile 180 verbunden ist. Ebenso wie die Zuflul3ka-
nile hat die AbfluBkanile 180 ein erstes Ende 182,
das abdichtbar mit dem zweiten Ende 164 der Ab-
fluBleitung 152 verbunden ist. Die AbflulRkanile 180
hat au3erdem ein zweites Ende 184, das dazu dient,
die Haut oder die erste Muskelschicht durch eine
operative Offnung 190 zu durchdringen und das
zweite Blutgefal (z. B. die linke Achselarterie 124) zu
durchstechen. Durch die Verwendung einer perkuta-
nen Anbringung kann die vorliegende Erfindung vor-
Ubergehend angewandt werden, ohne daf} irgendein
Teil davon implantiert werden muf} oder Anastomo-
severbindungen mit den Blutgefaen hergestellt wer-
den missen.

[0064] Eine alternative Abwandlung der dritten Aus-
fuhrungsform kann verwendet werden, wenn ein Pa-
tient periodisch behandelt werden soll, jedoch jedes-
mal fur einen kurzen Zeitraum und ohne die Verwen-
dung von speziellen Verbindern. Bei dieser Abwand-
lung ist vorgesehen, dal’ die zweiten Enden der Zu-
flul- und AbfluBlleitungen dauerhafter mit den zuge-
ordneten BlutgefalRen beispielsweise lber eine Ana-
stomoseverbindung verbunden werden, wobei ein
Bereich jeder Leitung nahe dem BlutgefaRanschluf
perkutan implantiert wird und eine abnehmbare Kap-
pe das aullen freiliegende erste Ende (oder ein da-
zwischen befindliches Ende davon) der Leitung au-
Rerhalb des Patienten abschlief3t. Wenn ein Kreis-
laufbypall zur Unterstitzung des Blutdurchflusses
hergestellt werden soll, kdnnte die abnehmbare Kap-
pe an jeder freiliegenden perkutan positionierten Lei-
tung abgenommen werden und die Pumpe (oder die
Pumpe mit einem daran angebrachten Stiick der Zu-
fluB- und/oder AbfluRleitung) zwischen die freiliegen-
den perkutanen Leitungen eingesetzt werden. Dabei
kann ein Patient periodisch aus der vorliegenden Er-
findung Nutzen ziehen, ohne daf} die Leitungen je-
desmal an die Blutgefalie angeschlossen bzw. davon
getrennt werden mussen.

[0065] Eine andere Ausflihrungsform der vorliegen-
den Erfindung umfalRt eine Vielzahl von ZufluRk-
und/oder AbfluBleitungen. Beispielsweise weist unter
Bezugnahme auf Fig. 6 eine vierte Ausfiihrungsform
210 der vorliegenden Erfindung eine Pumpe 232 in
Fluidverbindung mit einer Vielzahl von ZufluBleitun-
gen 250A, 250B und einer Vielzahl von AbfluBleitun-
gen 252A, 252B auf. Jedes Paar von Leitungen kon-
vergiert an einem allgemein Y-férmigen Konvergenz-
teil 296, das den Blutstrom am ZufluRende vereinigt
und den BlutfluR am AbfluBende divergent macht.
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Jede Leitung kann mit einem separaten peripheren
Blutgefald verbunden sein, aber es ist auch mdglich,
zwei Anschlisse an dasselbe Blutgefal an vonein-
ander entfernten Stellen vorzusehen. Bei einer An-
ordnung sind alle vier Leitungen mit peripheren Arte-
rien verbunden. Alternativ kénnte eine oder mehrere
der Leitungen mit Venen verbunden sein. Bei der in
Fig. 6 gezeigten Anwendung ist die ZufluRleitung
250A an die linke Oberschenkelarterie 226 ange-
schlossen, wogegen die ZufluBleitung 250B an die
linke Oberschenkelvene 278 angeschlossen ist. Die
AbfluBleitung 252A ist an die linke Achselarterie 224
angeschlossen, wogegen die Abflu3leitung 252B an
die linke Halsschlagader 222 angeschlossen ist. Es
ist zu beachten, dafl die Anschlisse von jeder Lei-
tung oder allen Leitungen an die Blutgefalie Uber
eine Anastomoseverbindung oder Uber einen spezi-
ellen Verbinder, wie oben beschrieben, hergestellt
sein kénnen. Aulerdem kann die Ausflihrungsform
von Fig. 6 bei jeder Kombination von peripheren Blut-
gefallen angewandt werden, die dem Zustand des
Patienten am besten entspricht. Beispielsweise kann
es erwunscht sein, eine ZufluBleitung und zwei Ab-
fluRleitungen oder umgekehrt vorzusehen. Schliel3-
lich ist zu beachten, daf} auf der ZufluRR- oder der Ab-
fluBseite mehr als zwei Leitungen verwendet werden
kénnen, wobei die Anzahl der ZufluBleitungen nicht
unbedingt gleich der Anzahl von AbfluRleitungen ist.

Patentanspriiche

1. Extracardiales Pumpensystem (10) zur Unter-
stltzung der Blutzirkulation eines Patienten, mit
einer Pumpe (32) die derart ausgebildet ist, dass sie
Blut durch den Patienten pumpt,
einem Zuflussschlauch (50), der in Fluidverbindung
mit der Pumpe (32) steht, um Blut zur Pumpe (32) zu
leiten und
einem Abflussschlauch (52), der in Fluidverbindung
mit der Pumpe (32) steht, um Blut aus der Pumpe
(32) abzuleiten,
dadurch gekennzeichnet, dass
das Pumpensystem (10) derart ausgebildet ist, dass
es die Blutzirkulation durch den an kongestiver Herz-
insuffizienz leidenden Patienten unterstitzt, wobei
keinerlei Bauteile des Pumpensystems (10) an das
Herz des Patienten angeschlossen sind;
die Pumpe (32) eine mittlere Durchflussrate zwi-
schen 0,1 I/min und 3,0 I/min aufweist, wobei die
Durchflussrate bei Normalbetrieb im wesentlichen
unter der des Herzens des Patienten liegt, wenn die-
ses gesund ist, und derart eingestellt ist, dass sie Blut
mit subcardialen Durchsatzraten durch den Patienten
pumpt;
der Zuflussschlauch (50) einen Innendurchmesser
von weniger als 25 mm und ein erstes Ende aufweist,
das derart dimensioniert und ausgebildet ist, dass es
mit einem ersten peripheren Blutgefall (26) verbun-
den werden kann; und
der Abflussschlauch (52) einen Innendurchmesser

von weniger als 25 mm und ein erstes Ende aufweist,
das derart dimensioniert und ausgebildet ist, dass es
mit einem zweiten peripheren Blutgefald (24) verbun-
den werden kann.

2. System nach Anspruch 1, wobei die Pumpe
(32) derart ausgebildet ist, dass Blut mit einer mittle-
ren Durchsatzrate von weniger als 25 I/min fir einen
langen Zeitraum zirkuliert.

3. System nach Anspruch 1, wobei die Pumpe
(32) eine Pulsations-Pumpe ist und das System wei-
ter eine Steuerschaltung (42) zum synchronen Akti-
vieren der Pumpe (32) aufweist, so dass sie wahrend
einer isovolumetrischen Kontraktion zu pumpen be-
ginnt und zu pumpen aufhért, wenn sich die Aorten-
klappe schlief3t.

4. System nach Anspruch 1, wobei die Pumpe
(32) eine Pulsations-Pumpe ist und das System wei-
ter eine Steuerschaltung (42) zum synchronen Akti-
vieren der Pumpe (32) wahrend der Diastole und zum
Unterbrechen des Betriebs der Pumpe, wahrend die
Aortenklappe gedffnet ist, aufweist, um einen gegen-
pulsierenden Blutfluss zwischen dem ersten und dem
zweiten peripheren Blutgefall (24, 26) zu ermdgli-
chen.

5. Pumpensystem nach Anspruch 1, wobei die
Pumpe (32), der Zuflussschlauch (50) und der Ab-
flussschlauch (52) derart dimensioniert und ausgebil-
det sind, dass sie durch einen minimal invasiven ope-
rativen Eingriff implantiert werden kénnen.

6. System nach Anspruch 5, das ferner eine imp-
lantierbare Batterie (44) aufweist.

7. System nach Anspruch 6, das ferner eine In-
duktionsspule aufweist, die derart ausgebildet ist,
dass sie elektromagnetisch mit der Batterie (44) ge-
koppelt werden kann, um die Batterie nach der Imp-
lantation der Batterie (44) und der Pumpe (32) zu la-
den.

8. System nach Anspruch 1, das ferner ein An-
schlussstiick (70) zum Befestigen an einem der peri-
pheren Blutgefale (24, 26) und zum Verbinden mit
einem der Schlauche (50, 52) aufweist.

9. System nach Anspruch 1, das ferner wenigs-
ten einen zusatzlichen Zuflussschlauch (250B) auf-
weist, wobei jeder Zuflussschlauch (50, 250B) ein
erstes Ende aufweist, das derart ausgebildet ist, dass
es an ein peripheres Blutgefal (26, 278) angeschlos-
sen werden kann.

10. System nach Anspruch 1, das ferner wenigs-
ten einen zusatzlichen Abflussschlauch (252B) auf-
weist, wobei jeder Abflussschlauch (52, 252B) ein
erstes Ende aufweist, das derart ausgebildet ist, dass
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es an ein peripheres Blutgefal (24, 222) angeschlos-
sen werden kann.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FIG. 1
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FIG. 2
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FIG. 3
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FIG. 6
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