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(57) Abstract

The blood pump proposed has a motor housing (20) and a pump housing (32) which are rigidly connected to each other, spaced a
certain distance apart. Both housings (20, 32) have essentially the same diameter of only about 6 mm, thus enabling the blood pump to be
introduced, using a catheter (14), to its point of use through the body’s blood-vessel system. A shaft (25) extends from the electric motor
(21) to the impeller (34). the shaft is mounted at the rear end in a bearing (27) and at the extreme front end in a bearing (33) which is also
designed as a seal.

57 Zusémmenfassung

Die Blutpumpe weist ein Motorgehduse (20) und ein Pumpengehiuse (32) auf, die mit gegenseitigem Abstand angeordnet und fest
miteinander verbunden sind. Beide Geh%4use (20, 32) haben im wesentlichen gleichen Durchmesser, der nur etwa 6 mm betrigt, so daB die
Blutpumpe durch das BlutgefiBsystem des Korpers hindurch mit einem Katheter (14) an ihrem Einsatzort plaziert werden kann. Aus dem
Elektromotor (21) erstreckt sich die Motorwelle (25) zu dem Fligelrad (34). Diese Motorwelle ist am riickwirtigen Ende durch ein Lager
(27) und am HuBersten vorderen Ende durch ein Lager (33), das zugleich als Dichtung ausgebildet ist, gelagert.
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Intravasale Blutpumpe

Die Erfindung betrifft eine intravasale Blutpumpe mit
einem Antriebsteil und einem Pumpenteil, der durch das
Gefafsystem des menschlichen Kérpers hindurchgefiihrt
werden kann, um beispielsweise im Herzen Pumparbeit

auszufihren.

Eine intravasale Blutpumpe wird durch Punktion eines
BlutgefaBes in das Gefafisystem des Kdérpers eingefiihrt
und zum Herzen oder an eine andere Stelle, an der Blut
gepumpt werden soll, vorgeschoben. Diejenigen Teile,
die in den Kbérper eingefiihrt werden, missen im Durch-
messer so klein sein, daf sie durch die extern zugiang-
lichen, grofien Gefédfle hindurchpassen. Der grdfte zulé&s-

sige Durchmesser liegt bei etwa 7 mm.
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Aus EP 0 157 871 Bl und EP 0 397 668 Bl sind intravasa-
le Blutpumpen bekannt, bei denen der Pumpenteil ein
rohrférmiges Gehduse enthalt, in dem ein Fllugelrad
drehbar angeordnet ist. Das Flugelrad ist {iber eine
flexible Welle, die durch einen Katheter hindurch ver-
lauft, mit einem extrakorporalen Antriebsteil verbun-
den. Der Antriebsteil treibt die flexible Welle an, die
ihrerseits den Pumpenteil antreibt. Dabei kann der An-
triebsteil wegen seines extrakorporalen Betriebs belie-
big groff ausgebildet sein. Zur Herabsetzung der Reibung
zwischen Welle und Katheter ist eine kontinuierliche
Schmierung mit Flissigkeit erforderlich. Ein Teil die-
ser Flissigkeit gelangt durch die Gleitlager und Dich-
tung der Pumpeneinheit samt Abrieb in den Blutstrom.
Der andere Teil wird nach der Passage durch den Kathe-
ter entlang der Welle extrakorporal gesammelt. Ferner
schrankt die flexible Welle die Einsatzmdglichkeiten
der Blutpumpe ein, weil diese nur zu solchen Stellen im
Kbrper gebracht werden kann, bei denen keine allzu
starken Biegungen des Katheters und der darin enthalte-

nen Welle erforderlich sind.

Aus WO094/09835 ist eine Blutpumpe fir die voruberge-
hende Herzunterstiutzung bekannt. Diese Blutpumpe, die
am operativ gedffneten Herzen eingesetzt wird, weist
ein stabfdérmiges Gehduse auf, das den Motor und die
Pumpe enthdlt und mit seinem Pumpenteil in die Aorta
eingesetzt werden kann, wahrend der Motorteil auflerhalb

der Aorta verbleibt.
Ferner ist durch EP 0 157 859 Bl eine Blutpumpe be-

kannt, beil der der Motorteil und der Pumpenteil baulich

vereinigt sind. Diese Pumpe ist implantierbar, Fjedoch
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handelt es sich nicht um eine intravasale Blutpumpe,
die minimalinvasiv in den Ko&rper eingefithrt werden

kann.

Das Konzept einer intravasalen Blutpumpe, von der der
Oberbegriff des Patentanspruchs 1 ausgeht, ist be-
schrieben in T. Sief3 u.a., "Hydraulic refinement of an
intraarterial microaxial blood pump" in "The Interna-
tional Journal of Artificial Organs" / Vol. 18 / Nr. &,
1995, S. 273-285. Die dort beschriebene Blutpumpe weist
ein einen Elektromotor enthaltendes Motorgehduse auf,
das am rickwdrtigen Ende mit einem Katheter verbunden
ist. In dem Motorgehduse ist die Motorwelle an zwei
Enden gelagert. Von dem vorderen Ende des Motorgehduses
steht ein Rohr ab, durch das die Motorwelle hindurch-
ragt. An diesem Rohr ist ein rohrférmiges Pumpengehduse
befestigt, in welchem das mit der Motorwelle verbundene
Fligelrad rotiert. Das Pumpengehduse und das Motorge-
hduse haben etwa gleichen Durchmesser, der 5,4 bis 6,4
mm betragen kann. Bei dieser intravasalen Blutpumpe
kann eine genaue 2Zentrierung des Flliigelrades in dem
Pumpengehause nur sehr schwer erreicht werden. Geringe
Zentrierungsfehler filihren bei den geringen Abmessungen
bereits zu einer Verschlechterung des Rundlaufes und

kdénnen schwerwiegende Blutschidigungen zur Folge haben.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine intrava-
sale Blutpumpe zu schaffen, also eine Blutpumpe, die
durch Blutgefdfe hindurch vorgeschoben werden kann,
welche bei der erforderlichen grofen Pumpenleistung
kleinformatig ausgebildet ist, und bei der die Blut-

schddigung gering ist.
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Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgemdR mit

den im Patentanspruch 1 angegebenen Merkmalen.

Bei der erfindungsgemdfien Blutpumpe sind Antriebsteil
und Pumpenteil unmittelbar miteinander verbunden und
die Blutpumpe ist als stabférmiges dlnnes Teil ausge-
fihrt, wobei Motorgehduse und Pumpengehduse im wesent-
lichen gleiche Aufendurchmesser haben. Das Fligelrad
sitzt auf der Motorwelle, die sich durch ein von dem
Motorgehduse abstehendes Nabenteil erstreckt, an dessen
Ende sie gelagert ist.

Die das Flligelrad tragende Motorwelle erstreckt sich
durch das Motorgehduse hindurch und ist an ihren beiden
Enden gelagert, so dafl sie eine gute Flhrung und Kon-
stanz ihrer axialen Ausrichtung hat. Dies ist Voraus-
setzung flr eine schlagfreie zentrisch genaue Fihrung
des Flugelrades. Eine derartig genaue Flhrung ist er-
forderlich, da 2zur Minimierung der Blutschadigung und
zur Vermeidung hydraulischer Leistungsverluste der
Spalt zwischen den Fllgeln des Fllgelrades und dem Pum-
pengehduse 1/10 mm nicht ubersteigen sollte. Unrundhei-
ten der Flugelraddrehung wirden ebenfalls die Gefahr
der Hamolyse vergroflern. Durch die Lagerung der Motor-
welle an beiden voneinander entfernt liegenden Enden
und in unmittelbarer Ndhe des Fliugelrades wird die La-
gergenauigkeit erhdht, so daf Blutschiadigungen durch
exzentrische Anordnung des Fligelrades und durch

schlechten Rundlauf vermieden werden.

Das flugelradseitige Lager ist vorzugsweise zugleich

als Wellendichtung ausgebildet, wodurch verhindert
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wird, daf3 Blut in das Rohr oder das Pumpengehluse ein-
tritt.

Der Durchmesser einer minimalinvasiv plazierbaren Blut-
pumpe ist auf etwa 5 bis 7 mm beschrankt, da die Gefaf-
weite in den Kérperrandbereichen maximal etwas mehr als
7 mm betragt. Mit einer derartigen Blutpumpe kann eine
Pumpenleistung von ca. 4 1/min. bei etwa 100 mmHg Ge-

gendruck erzeugt werden.

Die erfindungsgemdfle intravasale Blutpumpe ist wegen
ihrer guten Beweglichkeit im Gefé&fRsystem vielseitig

einsetzbar, beispielsweise

a) als Linksherzunterstiitzungspumpe mit der Option
(siehe b)) zur Erzeugung einer pulsierenden

Strémung,

b) als Rechtsherzunterstlitzungspumpe mit der Op-
tion des pulsatilen Betriebs durch Modulation
der Pumpendrehzahl,

c) als uni- oder biventrikuléres Unterstiitzungs-
system wahrend thorakaler/transthorakaler Ope-
rationen am schlagenden oder nicht schlagenden
Herzen ohne den Einsatz einer Herz-Lungen-Ma-

schine,

d) als Blutpumpe zur lokalen Organperfusion mit

entsprechender Dichteinrichtung.

Da der Pumpenteil nach einem Einsatz der Blutpumpe nur

schwer zu reinigen und zu sterilisieren ist, ist gemafs

ABIOMED Ex. 1056



WO 97/37696 PCT/EP97/01652

einer bevorzugten Weiterbildung der Erfindung vorgese-
hen, daf? das Pumpengehduse, das Flligelrad und der
Schaft eine Wegwerfeinheit bilden, die als Ganzes von
dem Motorgehduse entfernbar ist. Zu dieser Wegwerfein-
heit kann auch noch der Rotor der Antriebseinheit gehd-
ren, wenn dieser fest mit dem Schaft verbunden ist. Auf
diese Weise ist es mdglich, diejenigen Teile, die ohne
grofieren Aufwand hergestellt werden kénnen, in der Weg-
werfeinheit zu vereinigen, wa&hrend der Stator des Mo-
tors, der teure Wicklungen erfordert und ein leicht zu
sterilisierendes Gehduse aufweist, mehrfach benutzt

werden kann.

Im folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnun-

gen Ausfihrungsbeispiele der Erfindung néher erl&utert.

Es zeigen:

Fig. 1 eine schematische Darstellung der Einfiihrung
der Blutpumpe vor den linken Ventrikel, mit
Positionierung der Ansaugkanile im linken Ven-

trikel,

Fig. 2 einen schematischen Langsschnitt eines ersten

Ausfihrungsbeispiels der Blutpumpe,

Fig. 3 eine vergréflerte Darstellung der Einzelheit III

aus Fig. 2,
Fig. 4 ein zweites Ausflhrungsbeispiel, bei dem ein

Teil der Blutpumpe als Wegwerfeinheit ausgebil-
det ist, und
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Fig. 5 ein drittes Ausfihrungsbeispiel, bei dem das
Pumpengehause mit einem Verbindungssteg mit dem

Motorgehduse verbunden ist.

In Fig. 1 ist eine Verwendung der Blutpumpe 10 zur
Linksherzunterstltzung dargestellt. Die Blutpumpe 10
weist einen Motorteil 11 und einén Pumpenteil 12 auf,
die koaxial hintereinander angeordnet sind und eine
stabférmige Bauform ergeben. Der Pumpenteil ist durch
einen Ansaugschlauch 13 verlingert, der an seinem Ende
und/oder in seiner Seitenwand Offnungen fiur den Blutzu-
tritt zur Pumpe aufweist. Das dem Saugschlauch 13 abge-
wandte ruickwdrtige Ende der Blutpumpe 10 ist mit einem
Katheter 14 verbunden, der durch den Aortenbogen 15 und
die Aorta 16 eingeflhrt wurde. Die Blutpumpe 10 wird so
plaziert, daf? sie hauptséchlich in der aufsteigenden
Aorta 15 liegt, der gerade und kurze Saugschlauch 13
aber in die Herzkammer 17 hineinragt. Die Aortenklappe
18 legt sich im SchlieRzustand an die AufRenseite des
Pumpengehduses oder des Saugschlauchs. Die Blutpumpe 10
mit vorgelagertem Saugschlauch 13 wird durch Vorschie-
ben des Katheters 14, ggf. mit einem darin enthaltenen
Mandrin oder unter Verwendung eines Fithrungsdrahtes, in
die dargestellte Position vorgeschoben. Der Saug-
schlauch 13 passiert dabei die Aortenklappe 18 retro-
grad, so daf® durch den Saugschlauch 13 Blut angesaugt
und in die Aorta 16 gepumpt wird.

Der Einsatz der erfindungsgemifen Blutpumpe ist nicht
auf die in Fig. 1 dargestellte Anwendung, bei der es
sich lediglich um ein typisches Beispiel handelt, be-

schrankt.
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Fig. 2 zeigt ein bevorzugtes Ausfihrungsbeispiel der
Blutpumpe mit dem Motorteil 11 und dem damit fest ver-
bundenen Pumpenteil 12. Der Motorteil 11 weist ein
langgestrecktes zylindrisches Gehduse 20 auf, in dem
der Elektromotor 21 untergebracht ist. An dem ruckwar-
tigen Ende ist das Geh&duse 20 mit einer Stirnwand 22
verschlossen, an die sich der flexible Katheter 14 ab-
dichtend anschliefit. Durch den Katheter 14 verlaufen
die elektrischen Kabel 23 zur Stromversorgung und

Steuerung des Elektromotors 21.

Der Stator 24 des Motors weist in Ublicher Weise zahl-
reiche umfangsmdffiig wverteilt angeordnete Wicklungen,
sowie einen magnetischen Rickschluff in Langsrichtung
auf. Er ist mit dem Motorgehduse 20 fest verbunden. Der
Stator 24 umgibt den mit der Motorwelle 25 verbundenen
Rotor 26, der aus in Wirkrichtung magnetisierten Perma-
nentmagneten besteht. Die Motorwelle ist am rickwdarti-
gen Ende mit einem Lager 27 im Motorgehduse bzw. in der
Stirnwand 22 gelagert. Sie erstreckt sich durch die ge-
samte Lange des Motorgehduses 20 und ragt nach vorne

aus diesem heraus.

Den vorderen Abschlufl des Motorgehduses 20 bildet ein
rohrférmiges stationdres Nabenteil 30, das am ruUckwér-
tigen Ende 30a den gleichen Durchmesser hat wie das
Motorgehduse 20 und abdichtend mit dem Motorgehause
verbunden ist. An das rickwdrtige Ende 30a schliefdt
sich ein Verjlingungsabschnitt 30b an, in welchem sich
der Auflendurchmesser des Nabenteils 30 stetig verrin-
gert bis zum zylindrischen vorderen Endabschnitt 30c.
Von dem Endabschnitt 30c des Rohres 30 stehen radiale

Rippen 31 ab, deren &uflere Enden mit dem zylindrischen
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rohrférmigen Pumpengehduse 32 verbunden sind. Am vor-
deren Ende des Endabschnitts 30c befindet sich im Rohr
30 ein Lager 33 zur Lagerung der Motorwelle 25. Dieses
Lager ist zugleich als Wellendichtung ausgebildet und

wird spdter noch erlautert.

Die Motorwelle 25 steht aus dem Rohr 30 nach vorne vor
und tragt dort ein Fluigelrad 34 mit einer auf dem
Schaftende sitzenden Nabe 35 und davon abstehenden Flii-

geln 36 oder Pumpenschaufeln.

Bei einer Rotation des Fliigelrades 34 wird Blut durch
die stirnseitige Ansaugdéffnung 37 des Pumpengehduses 32
angesaugt und in axialer Richtung im Pumpengehiuse 32
nach hinten getrieben. Durch den ringfdrmigen Spalt
zwischen dem Pumpengehduse 32 und dem Motorgehiuse 20
strémt das Blut entlang des Abschnitts 30b des Rohres
30 nach auflen, um weiter an dem Motorgehduse 20 ent-
langzustrémen. Hierdurch wird der Abtransport der im
Antrieb erzeugten Warme sichergestellt, ohne dafR es zu
Blutschadigung durch 2zu hohe Oberflichentemperaturen
(iber 41 °C) auf dem Motorgehduse 20 kommt. Motorgehdu-
se 20 und Pumpengehduse 32 haben etwa den gleichen
Durchmesser, jedoch kann der AuRendurchmesser des Pum-
pengehduses 32 etwas grdfRer sein als derjenige des Mo-
torgehduses, weil das Pumpengehduse aufen nicht um-
strémt werden muff. Es ist auch mdglich, bei diesem und
den nachfolgenden Beispielen, den Pumpenteil mit um-
gekehrter Foérderrichtung zu betreiben, wobei Blut an
dem Motorgehduse entlang angesaugt wird und aus dem

Ende 37 axial austritt.
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Das Lager 33 sitzt in einer nach innen und zum Ende hin
offenen Ausnehmung 38 am &uRersten vorderen Ende des
Nabenteils 30. Es weist einen Lagerkdrper 39 aus Poly-
tetrafluorethylen auf, das eine groRe H&irte und einen
niedrigen Reibungskoeffizienten mit Stahl hat. Dieser
Lagerkdérper weist an seiner Innenseite einen Dichtwulst
40 auf, der die rotierende Motorwelle 25 nahezu linien-
férmig umgibt. Im Innern des Lagerteils 39 befindet
sich eine Spreizfeder 41, die den Wulstbereich 40 mit
Kraft gegen den Schaft 25 driickt.

Durch die Lager 27 und 33 an den &uRersten Enden der
Motorwelle 25 wird eine exakte Fihrung und ein guter
Rundlauf der Motorwelle erxrreicht. Vorteilhaft ist ins-
besondere, daf das vordere Lager 33 sich sehr nahe an
dem Fluigelrad 34 befindet.

Das Ausfihrungsbeispiel von Fig. 4 gleicht weitgehend
demjenigen von Fig. 2, so daR die nachfolgende Be-
schreibung sich auf die Erliuterung der Unterschiede
beschrankt. Das Flligelrad 34 bildet zusammen mit der
Motorwelle 25 und dem Rotor 26 sowie dem Rohr 30 und
dem Pumpengehduse 32 eine Wegwerfeinheit, deren Grenzen
durch die gestrichelte Linie 61 bezeichnet sind. Zu der
Wegwerfeinheit gehért auch das Lager 33 und ggf. das
Lager 27. Nach Gebrauch der Blutpumpe kdénnen die ge-
nannten Teile kontaminiert sein, wobei sich auch Blut-
partikel in Spalten festsetzen kdénnen. Daher ist eine
vollstandige Entkeimung praktisch nicht méglich. Die
Wegwerfeinheit 60 besteht aus Teilen, die relativ ein-
fach und kostenglnstig hergestellt werden koénnen. Sie

wird als Ganzes von dem Motorgehduse 20 abgezogen und
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nach der Benutzung entsorgt und durch eine andere Ein-

heit ersetzt.

Das Ausfihrungsbeispiel von Fig. 5 entspricht weit-
gehend demjenigen der Fig. 2, wobei gleiche Teile mit

gleichen Bezugszeichen versehen sind.

Gemafs Fig. 5 ist das Flligelrad 34 auf der rotierenden
Welle 25 des Elektromotors 21 fest angebracht. Die Mo-
torwelle 25 ragt durch das von dem Motorgeh&use 20 nach
vorne abstehende Nabenteil 30 hindurch und ist an dem
vorderen Ende des Nabenteils mit einem Lager 33 gela-

gert.

Das Pumpengehduse 32 ist mit dem Motorgehduse 20 durch
einen in Langsrichtung verlaufenden Verbindungssteg 62
verbunden, der bindig mit der Wand des Motorgehduses 20
nach vorne vorsteht und ebenfalls bindig in die Wand
des Pumpengehduses 32 lUbergeht. Auf diese Weise entfal-
len die radialen Rippen 31 in Fig. 2 und die Lange des
Pumpengehduses 32 kann klUrzer ausgebildet werden als in
Fig. 2. Anstelle eines einzigen Verbindungssteges 62
kénnen auch mehrere Verbindungsstege mit gegenseitigem

Umfangsabstand vorgesehen sein.

Damit die Motorwelle 25 sich im Motorgeh&use 20 nicht
axial verschiebt, ist sie mit einem radial abstehenden
Kragen 64 versehen, der sich mit seiner Rilickseite an
dem Rotor 26 abstiitzt und mit seiner Vorderseite gegen
das Nabenteil 30 stofen kann, so daf ein Herausziehen

der Motorwelle aus dem Motorgehduse verhindert wird.
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Intravasale Blutpumpe mit einem Antriebsteil (11),
der in einem Motorgehiuse (20) einen Elektromotor
(21) enthdlt und mit einem Katheter (14) verbunden
ist, und einem Pumpenteil (12), der ein auf der
Motorwelle (25) sitzendes, in einem rohrférmigen
Pumpengehduse (32) drehbares Fllgelrad (34) ent-
halt,

wobel das Motorgehduse (20) und das Pumpengehiuse
(32) im wesentlichen gleiche Durchmesser haben und
koaxial in axialem Abstand voneinander angeordnet
sind und die Motorwelle (25) durch ein von dem
Motorgehduse (20) abstehendes station&dres Naben-
teil (30) verlduft, welches das Pumpengehduse (32)

tragt,
dadurch gekennzeilichnet,

dafs die Motorwelle (25) an einem Ende des Motorge-
hduses (20) sowie am fllgelradseitigen Ende des
stationdren Nabenteils (30) jeweils mit einem La-

ger (27,33) gelagert ist.

Intravasale Blutpumpe nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daff das stationdre Nabenteil (30)
abstehende Rippen (31) zum Halten des Pumpengehdu-

ses (32) aufweist.
Intravasale Blutpumpe nach Anspruch 1, dadurch

gekennzeichnet, daf’ das Pumpengehduse (32) mit dem

Motorgehause (20) Uber mindestens einen achspar-
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allel verlaufenden Verbindungssteg (62) verbunden

ist.

Intravasale Blutpumpe nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, daR das flugelradseitige
Lager (33) zugleich als Wellendichtung ausgebildet

ist.

Intravasale Blutpumpe nach einem der Anspriliche 1-
4, dadurch gekennzeichnet, daff das Pumpengehiuse
(32), das Flugelrad (34) und der Schaft (25) eine
Wegwerfeinheit (60) bilden, die als Ganzes von dem

Motorgehduse (20) abziehbar ist.
Intravasale Blutpumpe nach Anspruch 5, dadurch

gekennzeichnet, daf zu der Wegwerfeinheit auch der
Rotor (26) des Motors (21) gehort.
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