PCT WELTORGANISATION FUR GEISTIGES EIGENTUM
Internationales Biro

INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG UBER DIE
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS (PCT)

(51) Internationale Patentklassifikation : (11) Internationale Veriffentlichungsnummer: WO 97/14286
. PP A2
Nicht klassifiziert (43) Internationales
Veroffentlichungsdatum: 24. April 1997 (24.04.97)
(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/DE96/01978 | (81) Bestimmungsstaaten: JP, US, europdisches Patent (AT, BE,
CH, DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL,
(22) Internationales Anmeldedatum: 17. Oktober 1996 (17.10.96) PT, SE).
(30) Prioritédtsdaten: Veroffentlicht
195 38 796.1 18. Oktober 1995 (18.10.95) DE Ohne internationalen Recherchenbericht und erneut zu

verdffentlichen nach Erhalt des Berichts.

(71) Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten ausser US): FRAUN-
HOFER GESELLSCHAFT ZUR FORDERUNG DER
ANGEWANDTEN FORSCHUNG E.V. [DE/DE}; Leon-
rodstrasse 54, D-80636 Miinchen (DE).

(72) Erfinder; und

(75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): KAZI, Arif [DEDE];
Scheffelstrasse 8, D-76135 Karlsruhe (DE). PAUL, Volker
[DE/DE]; A.-Weisgerber-Allee 144, D-66386 St. Ingbert
(DE). FEINDT, Peter [DE/DE]; Tegeler Strasse 28,
D-66424 Homburg (DE).

(74) Anwalt: MUNICH, Wilhelm; Kanzlei Miinich, Résler, Stein-
mann, Wilhelm-Mayr-Strasse 11, D-80689 Minchen (DE).

(54) Title: DEVICE FOR SUPPORTING CARDIAC FUNCTION WITH ELASTIC FILLING CHAMBERS
(54) Bezeichnung: VORRICHTUNG ZUR UNTERSTUTZUNG DER HERZFUNKTION MIT ELASTISCHEN FULLKAMMERN

(57) Abstract

The disclosure relates to a device for supporting cardiac function, with elastic filling chambers which exert a mechanical pressure
and act in a directed way on the left ventricule region. The filling chambers can be filled with a medium and evacuated again through
connecting lines. The invention is characterised by the provision of an elastic sheath which can be at least partially placed around and in
contact with the heart and whose wall has filling chambers in the region of the left ventricle.

(57) Zusammenfassung

Beschrieben wird eine Vorrichtung zur Unterstitzung der Herzfunktion mit mechanischen Druck ausiibenden, gezielt auf den linken
Ventrikelbereich wirkenden elastischen Filllkammern, die iiber AnschluBleitungen mit einem Medium befiillbar und wieder entleerbar sind.
Die Erfindung zeichnet sich dadurch aus, daB eine elastische Hulle vorgesehen ist, die um das Herz wenigstens teilweise anlegbar ist und
deren Wandung im Bereich der linken Ventrikel Fiillkammem vorsieht.
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Vorrichtung zur Unterstiitzung der Herzfunktion mit
elastischen Fiillkammern

Beschreibung

Technisches Gebiet

Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung zur
Unterstiitzung der Herzfunktion mit mechanischen druck-
ausiibenden, gezielt auf den linken Ventrikelbereich
wirkenden elastischen Fiillkammern, die iiber Anschluf-
leitungen mit einem Medium befiillbar und wieder ent-

leerbar sind.

Stand der Technik

Beim Pumpversagen des Herzens handelt es sich um eine
muskuldre Schwidche der linken Herzkammer, durch die
nicht geniigend Blutvolumen vom Herzen in die Haupt-
schlagader ausgeworfen werden kann, so daf die Auf-
rechterhaltung des Kreislaufs nicht mehr gewdhrleistet
ist. Die Ursachen fiir dieses Pumpversagen des Herzmus-
kels sind vielfdltig. Beispielsweise kdnnen Viruser-
krankungen, Minderdurchblutung des Muskels sowie Pump-
versagen nach herzchirurgischen Eingriffen zum Verlust
der Herzfunktion fiihren.

Um die Herztidtigkeit wdhrend Operationen bzw. nach Ope-
rationseingriffen mechanisch zu unterstiitzen, sind eine
Reihe von Vorrichtungen zur Unterstiitzung der Herzfunk-
tion bekannt. So geht beispielsweise aus der DE-33 07
211 Al eine implementierbare Vorrichtung zur Unterstiit-
zung der Aktivitdt des Myokardiums hervor, das aus

einem starrwandigen Behdltergehduse besteht, das den
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ventrikuldren Bereich des Myokardiums zumindestens
teilweise umgibt. An der Innenseite des Behdltergehdu-
ses sind Pumpkammern vorgesehen, die direkt die Herz-
muskelwand an entsprechenden Stellen deformieren.
Dieser bekannten Vorrichtung haftet jedoch der Nachteil
an, daf sich die Druckausbreitung auf bestimmte ventrikuléare
Bereiche des Herzens derart innerhalb des Organs
fortsetzt, so daf entsprechend den druckausiibenden
Zentren gegeniiberliegende Herzbereiche an die starre
Behdlterwand gedriickt werden. Auf diese Weise konnen
irreversible Schadigungen des Herzens bzw. der Gefépe
verursacht werden. Uberdies wird das natiirliche Ausde-
hnungsverhalten des Herzens durch die starre Be-

hidlterwand nachhaltig beeintrachtigt.

Ferner sind gattungsgemdfe Pumpsysteme, die die Herz-
funktion unterstiitzen konnen bekannt, die mit Hilfe
flexibler Binder am Herzen positioniert werden. Eine
derartige Vorrichtung geht beispielsweise aus der US 5
131 905 hervor. Derartige Vorrichtungen weisen jedoch
den Nachteil auf, daf durch die begrenzte Breite der
Befestigungsbdnder nur ungeniigende Fixierungseffekte
erzielt werden kénnen. Dariiber hinaus reiben die Rénder
der Bander auf der Herzoberfldche und kénnen zu loka-
len, irreversiblen Gewebebeschddigungen fiihren. Ferner
ist die operative Befestigung der Bdnder um das schla-
gende Herz operationstechnisch sehr schwierig und auf-
wendig.

Zur Vermeidung der vorgenannten Nachteile, ist in der WO
94/27552 eine Vorrichtung zur Unterstiitzung der Herz-
funktion beschrieben, die zwei sich anndhernd gegen-
iiberliegende Fiillkammern aufweist, die iiber einen U-

formigen, starren Biigel miteinander verbunden sind und
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zwischen denen sich der linke ventrikuldre Herzbereich
befindet. Der besondere Vorteil dieser Vorrichtung
liegt darin, daP bei Kompression des linken Ventrikel-
bereiches durch entsprechende Befiillung der Fiillkammern
sich die iibrigen Herzbereiche ungehindert ausbreiten
kdnnen. Entsprechende Beschddigungen der Herzoberfldache
aufgrund Quetschungseffekte, wie sie beispielsweise bei
der Verwendung von Hartschalen auftreten, kénnen auf

diese Weise vermieden werden.

Unbefriedigend bei der vorstehend genannten Vorrichtung
zur Unterstiitzung der Herzfunktion ist jedoch eine
zwischen den Fiillkammern und der Herzoberfldche ver-
bleibende Restbeweglichkeit, so daf ein Verrutschen der
Vorrichtung auf der Herzoberflache nicht ausgeschlossen

werden kann.

Darstellung der Erfindung

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, eine
Vorrichtung zur Unterstiitzung der Herzfunktion mit
mechanischen druckausiibenden, gezielt auf den linken
Ventrikelbereich wirkenden elastischen Fiillkammern, die
iiber Anschlufleitungen mit einem Medium befiillbar und
wieder entleerbar sind, derart weiterzubilden, daf die
Vorrichtung groffldchig am Herz zu befestigen

ist, so dap zum einen das Herz keine nennenswerten
Einschrdnkungen in seiner Bewegungsfreiheit erfdhrt und
zum anderen die Vorrichtung méglichst rutschfest an der

Herzoberflache angebracht werden kann.

Die Lésung der der Erfindung zugrundeliegenden Aufgabe
ist im Anspruch 1 sowie 4 angegeben. Vorteilhafte Aus-
filhrungsformen sind den Anspriichen 2,3 u. 5 ff. zu ent-

nehmen.
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Erfindungsgemdf3 wird eine Vorrichtung zur Unterstiitzung
der Herzfunktion gemdf dem Oberbegriff des Anspruchs 1
derart ausgebildet, daP eine elastische Hiille vorgese-
hen ist, die um das Herz wenigstens teilsweise anlegbar
ist und an deren Wandung im Bereich der linken Ventri-
kel Fiillkammern vorgesehen sind. Ebenso kdnnen die
Fiilllkammern auch iliber geeignete Verbindungselemente,
die an der Wandung der elastischen Hiille eingearbeitet

sind, abnehmbar angesetzt werden.

Besonders vorzugsweise befinden sich die Fiillkammer auf
der Aufenseite der elastischen Hiille und weisen ein
Ausdehnverhalten auf, das vornehmlich gegen die
elastische Hiille gerichtet ist, so daP ein gezielter
Druck auf die Innenseite der elastischen Hiille ausgeiibt
werden kann. Dies kann beispielsweise derart erméglicht
werden, indem die Fiillkammerhiille zur Seite der
elastischen Hiille elastischer ausgebildet ist, als zur

Seite, die von der elastischen Hiille abgewandt ist.

Die erfindungsgemidfe elastische Hiille sieht an geeigne-
ten Stellen, die den Bereichen des linken Ventrikels
des Herzen entsprechen, an der Wandung eingearbeitete
oder ansetzbare Fiillkammern vor, die ihrerseits
ebenfalls aus einem elastischen Material bestehen. Die
Fiillkammern, die vorzugsweise paarweise gegeniiber-
liegend an der Wandung der elastischen Hiille einge-
arbeitet sind, weisen zum Befiillen mit einem geeigneten
Medium Anschlufventile auf, an die entsprechende An-
schlufleitungen angelegbar sind. Alternativ dazu sind
an der Wandung auch Verbindungselemte einge-

arbeitet, an denen nachtraglich die Fiillkammern an der
Wandung der elastischen Hiille anbringbar sind. Bei-
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spielsweise eignen sich hierzu Klettverschlufverbin-

dungen o.a..

Material und Gr&pe der elastischen Hiille miissen dabei
derart gewdhlt werden, so daf zum einen das Herz eng
anliegend umhiillt werden kann und zum anderen das Herz
in seinem Ausdehnungsverhalten méglichst unbeeintrdch-
tigt bleibt. Die Hiille mup einerseits so leicht dehn-
bar sein, daf sie im diastolischen Zustand das Herz
kaum oder gar nicht in seiner Ausdehnung behindert,
andererseits muf im diastolischen Zustand noch geniigend
Restelastizitdt vorhanden sein, um ein Rutschen der

Hiille auf der Herzoberfldche zu vermeiden.

Ein wesentlicher Vorteil der erfindungsgemdfen Ausge-
staltung der Hiille liegt insbesondere darin, daf zu-
ndchst mit geeigneten Hilfsmitteln die elastische Hiille
nebst der an ihrer Wandung angebrachten Fiillkammern um
das Herz gelegt wird. Nachdem die elastische Hiille in
geeigneter Weise am Herz positioniert ist und sich
selbst durch ihre Eigenelastizitat am Herz fixiert,
kénnen die Anschlufleitungen mit den Fiillkammern ent-
sprechend verbunden werden. Ebenso sind Wider-
lagerelemente, die in der vorzitierten WO 94/27552
beschrieben sind, an den Stellen der Fiillkammern ange-
bracht. Durch das Zusammenfiigen einzelner Bestandteile,
die in Summe eine vollstdndige Vorrichtung zur Unter-
stiitzung der Herzfunktion ergeben, ist ebenso der
operationstechnische Eingriff erheblich vereinfacht, so
dap die durch die Operation auf den Patienten ein-

wirkenden Mafnahmen erheblich reduziert werden kénnen.

Kurze Darstellung der Zeichnungen

Die Erfindung wird nachstehend anhand eines Ausfiih-
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rungsbeispiels unter Bezugnahme auf die Zeichnungen

exemplarisch beschrieben. Es zeigen:

Fig. la schematisierter Querschnitt durch ein Herz mit
angelegter Vorrichtung zur Unterstiitzung der

Herzfunktion im diastolischen Zustand und

Fig. 1lb entsprechender Querschnitt im systolischen
Zustand.

Fig. la zeigt den Querschnitt eines Herzens 1 mit einem
aufgeweiteten linken Ventrikel 2 und dem rechten Ven-
trikel 3. Eng an der &duferen Herzwand anliegend ist die
elastische Hiille 4 vorgesehen, die an zwei sich jeweils
gegeniiberliegenden Stellen im Bereich des linken Ven-
trikels 2, zwei Fiillkammern S im drucklosen bzw. ent-

leerten Zustand aufweist.

Die Fiillkammern 5 sind auf der Wandung der elastischen
Hiille entweder aufgeklebt bzw. aufvulkanisiert. Ebenso
k6nnen die Fiillkammern extra ausgebildet sein und iiber
Verbindungselemente, die an der Wandung eingearbeitet

sind, mit der elastischen Hiille abnehmbar verbunden

werden.

Uber den jeweiligen Fiillkammern 5 sind mechanische
Widerlager 6 vorgesehen, die iiber einen nicht in der
Fig. la dargestellten Biigel starr miteinander verbunden
sind. Ebenso sind in der Fig. la keine Anschlufventile
an den Fiillkammern eingezeichnet, iiber die die
ebenfalls nicht dargestellten Anschlufleitungen zur

Befiillung angelegt werden kdénnen.

Fig. 1b zeigt das Herz 1 im systolischen Zustand, d.h.
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der linke Ventrikel wird durch die Ausdehnung der Fiill-
kammern 5 seitlich zusammengedriickt. Durch die feste
Zuordnung der Fiillkammern an der Aufenwandung der ela-
stischen Hiille ist ein Verrutschen des Pumpsystems
relativ zur Herzwandung ausgeschlossen. Die durch die
Pfeile in Fig. 1b angedeuteten Druckwirkungen setzen
sich innerhalb des Herzens durch die Herzwidnde 1 in
Richtung des rechten Ventrikels fort, der sich aufgrund
der elastischen Eigenschaft der elastischen Hiille 4

ungehindert ausbreiten kann.

Wie bereits erwdhnt, muf das Material der elastischen
Hiille derart gewdhlt sein, daf zum einen kein seit-
liches Verrutschen der elastischen Hiille relativ zur
Herzwandung stattfindet, zum anderen jedoch die elasti-
sche Hiille geniigend Elastizitdt aufweist, um dem Aus-

dehnungsverhalten des Organs ungehindert zu folgen.
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Patentanspriche

1. Vorrichtung zur Unterstiitzung der Herzfunktion mit
mechanischen Druck ausiibenden, gezielt auf den linken
Ventrikelbereich wirkenden elastischen Fiillkammern, die
iiber Anschlufleitungen mit einem Medium befiillbar und
wieder entleerbar sind,

dadurch ge ke nnzeichnet,

dap eine elastische Hiille vorgesehen ist, die um das
Herz wenigstens teilweise anlegbar ist und die an deren

Wandung Fiillkammern vorsieht.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dap die Fiillkammern auf der Wandung der elastischen
Hiille aufgeklebt oder aufvulkanisiert sind.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, daf die Fiillkammern an der
Aufenseite der elastischen Hiille angebracht sind.

4. Vorrichtung nach dem Oberbegrif des Anspruchs 1,

dadurch ge kennzeichnet,

dap eine elastische Hiille vorgesehen ist, die um das
Herz wenigstens teilweise anlegbar ist und an deren
Wandung Verbindungselemente eingearbeitet sind, an

denen die Fiillkammern abnehmbar anbringbar sind.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet,

dap zwei Fiillkammern vorgesehen sind, die sich derart
auf der elatsichen Hiille gegeniiberliegen, so daf der
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linke Ventrikelbereich aus zwei unterschiedlichen Rich-

tungen zusammendriickbar ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet,
dap die Anschlufleitungen an die Fiillkamern abnehmbar

sind.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet,

dap die elastische Hiille eng am Herz anliegt, so dap
ein Verrutschen der Hiille gegeniiber der Herzoberflache
vermeidbar ist und, daf die Hiille derart dehnbar ist,
so daf sie das Ausdehnungsbestreben des Herzens im

diastolischen Zustand nicht behindert.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet,

daf auf der dem Herzen abgewandten Seite der Fiillkam-
mern mechanische Widerlager vorgesehen sind, die raum-
lich derart fixiert sind, so daf die Hauptausdehnungs-
richtung der Fiillkammern bei Befiillung mit einem Medium
auf die linken Ventrikelbereiche gerichtet sind.
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