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(54) Bezeichnung: Medizinprodukt mit einem Funktionselement zum invasiven Einsatz im Korper eines Patienten

(57) Zusammenfassung: Um beim invasiven Einsatz einer
Blutpumpe (30) im Korper eines Patienten eine moglichst
genaue Lagebestimmung dieses Funktionselementes ohne
den Einsatz bildgebender Verfahren durchfiihren zu kénnen,
ist die Blutpumpe (30) mit einem Hauptsensor (6) verbun-
den, der Signale des Herzens des Patienten aufnimmt, die
mit anderen, Uber mehrere an der Kérperoberflache verteil-
te Sensoren (7, 8, 9, 10, 11) aufgenommenen elektrophysio-
logischen Herzsignalen abgeglichen werden, um durch die
Verknipfung die Lagebestimmung der Blutpumpe zu ermdg-
lichen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung liegt auf dem Gebiet der Medi-
zintechnik, insbesondere der Mikromechanik und der
medizinischen Messtechnik.

[0002] In der modernen Medizin werden vielfaltig
und in zunehmendem Malie mikroinvasive Techni-
ken eingesetzt, um bei minimaler Belastung des Pa-
tienten einen maximalen unterstiitzenden, therapeu-
tischen oder diagnostischen Erfolg zu erzielen.

[0003] Beispiele fiir solche Techniken sind die Ein-
fihrung von Stents in Blutgefalie, der Einsatz von
Thrombenfiltern, die Beseitigung von Belagen in Blut-
geféllen durch Frésen sowie die Unterstitzung oder
ein temporérer oder anteiliger Ersatz der Herzfunkti-
on eines Patienten durch in Blutgefalle eingefiihrte
Mikropumpen/Blutpumpen.

[0004] Fur viele dieser Techniken ist es notwendig,
mittels eines Katheters entsprechende Funktionsele-
mente Uber eine Blutbahn in den Kérper des Pati-
enten einzufihren und diese innerhalb der Blutbahn
mdglichst sinnvoll zu positionieren.

[0005] Eine mdglichst genaue Lagekontrolle ist da-
bei sowohl anfénglich oder wahrend eines akuten
Einsatzes, wie beispielsweise bei einem Fraskopf, als
auch langfristig nicht nur wiinschenswert, sondern
fur den Erfolg der invasiven Malinahme mit entschei-
dend.

[0006] Speziell bei Blutpumpen ist die Positionierung
insoweit kritisch, als diese oft fir langere Zeit im
Patientenkdrper verbleiben und ohne dauernde Auf-
sicht durch Fachpersonal zuverlassig arbeiten muis-
sen, wobei bei einer Katheterkonfiguration insbeson-
dere mit Zugang uber eine Femoralarterie durch ak-
tive oder passive Kdrperbewegung die Gefahr einer
Verschiebung besteht. Auch an die Genauigkeit der
Platzierung werden bei Blutpumpen hohe Anforde-
rungen gestellt, insbesondere, wenn diese im Bereich
einer Herzklappe liegen oder mit einer Herzklappe
zusammenwirken.

[0007] Oft erfolgt eine Lageuntersuchung der ent-
sprechenden Funktionselemente unter Roéntgen-
durchleuchtungskontrolle oder mittels transésopha-
gealer Echokardiographie. Diese Methoden sind je-
doch an aufwendige und nicht immer verfligbare Vor-
richtungen gebunden. Dies macht die Positionsbe-
stimmung nicht nur aufwendig und teuer, sondern ist
in vielen Féllen wegen hohen Zeitdrucks nicht prak-
tikabel oder nicht sinnvoll. Unter Notfallbedingungen
kann zwar beispielsweise eine intraaortale Pumpe
auch blind gelegt werden, indem der Abstand zwi-
schen der Punktionsstelle in der Leiste und der Ju-
gulargrube ausgemessen wird. Dies setzt jedoch nor-
male anatomische Gegebenheiten voraus und birgt

die Gefahr einer Fehlplatzierung in die kontralatera-
le Leistenschlagader. Auch ist diese Methode wegen
der nicht vorhersagbaren individuellen anatomischen
Pragung der Hauptschlagader unprézise. Kann das
Funktionselement, insbesondere die Pumpe, hier-
durch nicht optimal platziert werden, so ist die Un-
terstitzungsleistung im Falle einer Pumpe nicht op-
timal, und andere Funktionselemente kénnen eben-
falls nicht optimal funktionieren.

[0008] Aus dem Stand der Technik sind aul3er der
reinen Durchleuchtungsmethode noch andere Mog-
lichkeiten zu einer mehr oder weniger genauen Posi-
tionsbestimmung eines Bauelementes, insbesondere
eines Herzkatheters, bekannt.

[0009] So offenbart die US-Patentschrift 5 983 126
die Anwendung dreier orthogonal zueinander ausge-
richteter externer Signale aul3erhalb des Patienten-
korpers auf das Positionierungsgebiet, wobei mittels
einer Sonde an dem Funktionselement der Einfluss
der drei Signale gemessen und daraus auf die Posi-
tion geschlossen werden kann. Die entsprechenden
externen Signale missen so beschaffen sein, dass
sie nicht mit den elektrophysiologischen Signalen des
Herzens interferieren.

[0010] Die US 6 226 546 B1 beschreibt ein Verfah-
ren zur Lokalisierung eines Katheters mit einer An-
zahl von akustischen Sonden am Kopf des Katheters,
wobei Uber akustische Empfanger von den Sonden
ausgesandte Signale empfangen werden, die durch
eine Verarbeitungseinrichtung zur Positionsbestim-
mung und zur Abbildung des anatomischen Umfeldes
der Sonden verarbeitet werden.

[0011] Aus der US 5 391 199 ist eine Methode zur
Lokalisierung eines Katheters mit einer Genauigkeit
von etwa 1 mm bekannt, bei der ein Sender auler-
halb des Patientenkdrpers mittels Antenne Signale
abstrahlt und an der Spitze des Katheters Empfangs-
antennen vorgesehen sind, die mit einem Empféanger
zur Verarbeitung der Signale verbunden sind. Die Si-
gnale werden mit entsprechenden Referenzsignalen
von Referenzantennen im Korper des Patienten ver-
glichen.

[0012] Aus der US 6 892 091 B1 sind Gerate und
Verfahren zur Aufnahme und Abbildung der elek-
trophysiologischen Aktivitét innerhalb eines Herzens
mittels eines Herzkatheters bekannt. Der entspre-
chende Katheter verfligt auch tber einen Positions-
sensor, der als elektromagnetischer Sensor ausgebil-
det ist. Als Ausfiihrungsbeispiel fur den Einsatz eines
derartigen Positionssensors ist dort die Anwendung
von aulderhalb des Patientenkdrpers erzeugten Ma-
gnetfeldern beschrieben, die auf den Positionssensor
wirken, so dass mittels des Sensors sowohl eine La-
ge als auch eine Orientierung des Sensors und so-
mit des Katheters bestimmt werden kann. Es ist zu-
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dem der Vergleich mit Referenzsignalen von zusatz-
lich eingebrachten Kathetern beschrieben.

[0013] Den aus dem Stand der Technik bekannten
Verfahren ist ein hoher apparativer Aufwand entwe-
der in Form von bildgebenden Einrichtungen oder von
zusatzlichen Signalquellen auferhalb des Patienten-
kérpers gemeinsam. Solche Verfahren sind kaum all-
tagstauglich fur einen ansonsten unproblematischen
Gebrauch mit einer fur l&ngere Zeit ohne medizini-
sches Aufsichtspersonal betriebenen Blutpumpe zur
Herzunterstutzung.

[0014] Die vorliegende Erfindung hat sich die Aufga-
be gestellt, ein Medizinprodukt zu schaffen, das eine
einfache und zuverlassige Lagebestimmung beim in-
vasiven Einsatz von Blutpumpen mit besonders ge-
ringem apparativem Aufwand erlaubt.

[0015] Die Aufgabe wird gemal der Erfindung mit
den Merkmalen des Patentanspruchs 1, 9 oder 14
gelost.

[0016] Dabeiwird durch die Erfindung eine Lagekon-
trolle einer Blutpumpe auch im automatisierten Be-
trieb Uber Tage, Wochen und Monate und auch bei
Ublichen Bewegungen des Patienten ermdéglicht.

[0017] Dabeiistin der Variante des Patentanspruchs
1 ein Medizinprodukt mit einem Funktionselement in
Form einer Blutpumpe zum invasiven Einsatz im Kor-
per eines Patienten mit einem Hauptsensor vorgese-
hen, der in einem festen rdumlichen Bezug zu der
Blutpumpe steht. Insbesondere hat der Hauptsensor
einen festen, bekannten Abstand von der Blutpum-
pe. Zudem ist eine Verarbeitungseinrichtung vorge-
sehen, die Signale des Hauptsensors empfangt, wel-
che die von dem Hauptsensor erfassten Signale oder
Messwerte reprasentieren, und die wenigstens eine,
die Position der Blutpumpe reprasentierende Grole
aus Signalen des Hauptsensors unter Bertiicksichti-
gung elektrophysiologischer Signale des Herzens er-
mittelt.

[0018] Es ist seit langem bekannt, elektrophysiologi-
sche Signale an einem schlagenden Herzen zu mes-
sen. Eine typische Anwendung ist hierbei das Ubliche
Elektrokardiogramm mit Elektroden, die je nach Art
der Ableitung und der Komplexitat in passender An-
zahl auf die Haut eines Patienten aufgebracht sind.

[0019] Die zeitveranderlichen Signale werden Ubli-
cherweise zu einem Vektor verrechnet, der einen das
jeweilige individuelle Herz charakterisierenden Fin-
gerabdruck repréasentiert. Da die jeweils abgeleiteten
elektrophysiologischen Signale stark von dem Ort der
Ableitung abhé&ngen, kann von einem Vergleich eines
gemessenen Signals mit einem typischen Elektro-
kardiogramm derselben Person auf die Position der
Messung/Ableitung riickgeschlossen werden. Eben-

so kann gegebenenfalls auf die Position einzelner Ab-
leitungselektroden geschlossen werden.

[0020] Insofern sieht die Erfindung eine entspre-
chende Verarbeitungseinrichtung vor, die entweder
mit Elektroden direkt in Verbindung steht oder der
entsprechende vorverarbeitete Daten von EKG-Elek-
troden zugeleitet werden kénnen.

[0021] Werden die Signale, die mit dem Hauptsen-
sor aufgenommen werden, kontinuierlich oder re-
gelmaRig mit den elektrophysiologischen Daten des
Herzens verglichen oder verknlpft, so kann eine lau-
fende Lagekontrolle des Hauptsensors und damit
auch des mit diesem in einem festen rdumlichen Be-
zug stehenden Funktionselementes/der Blutpumpe
stattfinden. In besonders einfacher Auspragung ist
der Hauptsensor beispielsweise an der Blutpumpe
selbst oder in festem Abstand zu dieser angeordnet,
z. B. an einem ihrer Enden, wenn die Blutpumpe als
im Wesentlichen langlicher Kérper ausgebildet ist.

[0022] In analoger Weise kann das Verfahren auch
mit Hilfe von Impedanzmessungen oder auch der
Analyse einer durch den Hauptsensor erfassten Puls-
kurve im Vergleich mit entsprechenden Messwerten
aus einer peripheren Arterie (z. B. Arm- oder Bein-
arterie) angewendet werden. Hier wird der zeitliche
Versatz zwischen den Druckanstiegsmaxima bzw. -
minima gemessen und zeigt Anderungen der Lage
oder des Kreislaufverhaltens an.

[0023] In einer besonderen Ausprégung der Erfin-
dung ist die Verarbeitungseinrichtung direkt mit Hilfs-
sensoren verbindbar, die entsprechende elektrophy-
siologische Herzsignale ableiten, und die Verarbei-
tungseinrichtung kann die Signale des Hauptsen-
sors mit aktuell erfassten Signalen der Hilfssensoren
oder mit hieraus ermittelten Daten, wenn diese bei-
spielsweise zu einem EKG vorverarbeitet sind, wei-
terverarbeiten. Vorteil dieser Vorgehensweise ist bei-
spielsweise, dass der zeitliche Rhythmus der durch
den Hauptsensor erfassten Signale direkt mit dem
Rhythmus der Signale der Hilfssensoren synchroni-
siert werden kann.

[0024] Es kann dann das Uber den Hauptsensor
gewonnene Signal mit dem Vektor der Extremita-
tenableitungen beispielsweise im Verhaltnis zu ei-
ner spezifischen Extremitatenableitung nach der von
Goldberger beschriebenen Technik genutzt werden,
um einen optimalen Lagevektor zu definieren. Dieser
Vektor kann kontinuierlich mit dem Uber den Haupt-
sensor gewonnenen EKG-Vektor verglichen werden,
so dass die tatsachliche Position des Hauptsensors
und damit des Funktionselementes fiir jeden Schlag
des Herzens ermittelt und mit einer Wunschpositi-
on verglichen werden kann. Daten uUber gemesse-
ne Vektoren und hierzu erfasste Daten des Haupt-
sensors kdnnen zur Kalibrierung bei verschiedenen
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bekannten Positionen des Hauptsensors und/oder
des Funktionselementes/der Blutpumpe aufgenom-
men werden (beispielsweise bei gleichzeitiger An-
wendung eines bildgebenden Verfahrens), und auf
diese Weise kann eine Art "Landkarte” der Positionen
anhand von Beispieldaten gespeichert und spater mit
aktuell erfassten Daten verglichen werden. Es kann
beispielsweise jeweils der dem aktuell erfassten Da-
tensatz ahnlichste Datensatz ermittelt und aus den zu
diesem ahnlichsten Datensatz gespeicherten Positi-
onsdaten auf die aktuelle Position des Hauptsensors
und/oder Funktionselementes geschlossen werden.

[0025] Insofern ist es auch mdglich, dass die Ver-
arbeitungseinrichtung mit einer Speichereinrichtung
verbunden ist, in der friher erfasste elektrophysiolo-
gische Herzsignale, insbesondere des Herzens des
Patienten, gespeichert sind, und dass die Verar-
beitungseinrichtung zur Ermittlung der die Position
des Funktionselementes reprasentierenden Grole
Signale des Hauptsensors mit gespeicherten Herzsi-
gnalen und/oder anderen friiher erfassten Daten oder
hieraus ermittelten Daten verknuipft.

[0026] Es ist dann eine zeitliche Skalierung der aktu-
ell mittels des Hauptsensors gewonnenen Daten zum
Vergleich mit den gespeicherten EKG-Daten notwen-
dig oder zumindest vorteilhaft, bevor der aktuell ge-
wonnene Vektor bzw. die aktuell gewonnenen Daten
mit den gespeicherten Daten verglichen werden kon-
nen.

[0027] Es ist auch denkbar, die gespeicherten Refe-
renz-EKG-Daten mit aktuell gewonnenen EKG-Daten
der Hilfssensoren in Beziehung zu setzen und hier-
aus Daten zu gewinnen, mit denen die Signale des
Hauptsensors verglichen werden.

[0028] Der Hauptsensor weist typischerweise eine
Elektrode und/oder Antenne zur Aufnahme von elek-
trophysiologischen Signalen auf. Im Koérper des Pa-
tienten pflanzen sich solche Signale einerseits elek-
trodynamisch, andererseits galvanisch fort, so dass
sie auch im Abstand von dem Herzen gut aufgenom-
men werden kénnen. Die Ankopplung einer entspre-
chenden Elektrode an einen Messkreis entscheidet
im Wesentlichen dartber, welches Frequenzverhal-
ten erzielt wird und ob es sich eher um eine Mess-
elektrode oder eine Antenne handelt.

[0029] Vorteilhaft kbnnen auch mehr als eine Elek-
trode oder Antenne an dem Hauptsensor vorgese-
hen sein. Beispielsweise kann sich eine genauere
Lagebestimmung und Orientierungsbestimmung des
Hauptsensors mit zwei voneinander beabstandeten
Elektroden/Antennen ergeben. Es sind jedoch auch
mehr als zwei Elektroden denkbar. Es kann dann ein
mehrdimensionaler Vektor aus den mit dem Haupt-
sensor erfassten Daten gewonnen werden.

[0030] Besonders vorteilhaft ist die Erfindung mit ei-
ner Blutpumpe realisierbar, die mittels eines Kathe-
ters durch ein Blutgefal bewegbar ist. Besonders in-
teressant kdnnen Aussagen uber Blutpumpen sein,
die typischerweise aulierhalb oder auch innerhalb
des Herzens eingesetzt werden und bei denen die
Entfernung vom Ventrikelein- oder -ausgang oder die
Position entlang des Blutgefalies fur einen erfolgrei-
chen Einsatz ausschlaggebend ist.

[0031] Typische Funktionselemente gemald der Er-
findung kénnen Blutpumpen, insbesondere intraaor-
tale Ballonpumpen oder Rotationspumpen sein.

[0032] Insbesondere bei Blutpumpen ist die Positio-
nierung in Bezug auf das Ventrikel besonders wichtig.
Eine intraaortale Ballonpumpe beispielsweise muss
auflen vor dem Ventrikel in einem bestimmten Ab-
stand positioniert werden, wahrend eine Rotations-
pumpe teilweise in das Ventrikel hineinragen sollte.

[0033] Insofern kann gemalR der Erfindung vorgese-
hen sein, dass die die Position des Funktionselemen-
tes reprasentierende GroRRe der Abstand des Funkti-
onselementes von der Mindung eines Blutgefalles,
in dem sich das Funktionselement befindet, in eine
Herzkammer, insbesondere entlang dem Verlauf des
Blutgefalles gemessen, ist.

[0034] Gemal einer besonderen Auspragung der
Erfindung kann auch vorgesehen sein, dass der
Hauptsensor einen Sensor zur Erfassung einer stro-
mungsmechanischen GroRe, insbesondere einen
Drucksensor oder einen Sensor fiir die Strdmungs-
geschwindigkeit des Blutes, aufweist oder ein sol-
cher Sensor ist und dass die Verarbeitungseinrich-
tung das zeitliche Verhaltnis zwischen aktuell erfass-
ten elektrophysiologischen Herzsignalen und einer
die Blutstromung an der Position des Hauptsensors
charakterisierenden MessgréRe erfasst und hieraus
eine fir die Position des Funktionselementes repra-
sentative GrofRe ermittelt. In diesem Fall wird im
Wesentlichen die Laufzeit von durch die Herzakti-
vitédt erzeugten Strdomungsmodulationen, insbeson-
dere Strdmungsgeschwindigkeitsdnderungen oder
Druckanderungen im Blutkreislauf, zur Bestimmung
des Ortes des Hauptsensors bzw. des durch eine
Blutpumpe gebildeten Funktionselementes benutzt.
Da die elektrophysiologischen Signale praktisch ver-
zbgerungsfrei aufgenommen werden, die Wande-
rung einer Druckwelle jedoch wesentlich langsamer
geschieht, kann der Zeitverzug beispielsweise eines
Druckwellenmaximums bei bekannter Wanderungs-
geschwindigkeit zur Berechnung des Abstands des
Hauptsensors vom Herzen genutzt werden. Es kon-
nen anstelle des Druckwellenmaximums jedoch auch
andere typische Punkte des Druckverlaufs im Gefal3-
system verwendet werden.
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[0035] Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung der
Erfindung bezieht sich auf ein Medizinprodukt, bei
dem die Verarbeitungseinrichtung Anderungen der
die Position des Funktionselementes reprasentieren-
den GroRe detektiert und bei Uberschreiten eines
Schwellwertes der Anderung ein Signal, insbesonde-
re ein Alarmsignal, erzeugt. Bei Abgabe eines Alarm-
signals kann der Patient dann medizinisches Fach-
personal aufsuchen, oder es kann selbsttatig und au-
tomatisch eine Neujustierung durch Aktoren stattfin-
den.

[0036] Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung der
Erfindung bezieht sich auf ein Medizinprodukt, bei
dem die Verarbeitungseinrichtung eine Speicherein-
richtung fir eine ermittelte Position des Funktionsele-
mentes aufweist sowie eine Vergleichseinrichtung,
die laufend ermittelte Positionswerte des Funktions-
elementes mit einem in der Speichereinrichtung ge-
speicherten Wert vergleicht, dabei einen Differenz-
wert zwischen dem gespeicherten und einem aktuell
ermittelten Positionswert ermittelt und, falls der Diffe-
renzwert eine festgelegte Schwelle Uberschreitet, ein
Signal abgibt.

[0037] Eine weitere Ausgestaltung der Erfindung
sieht vorteilhaft vor, dass die Verarbeitungseinrich-
tung mit einer Einrichtung verbunden ist, die ein die
aktuelle Leistung, insbesondere bei einer Rotations-
pumpe die Drehzahl der Blutpumpe reprasentieren-
des Signal erzeugt und dass die Verarbeitungsein-
richtung eine Korrektureinrichtung zur Berlcksichti-
gung der Leistung der Blutpumpe bei der Ermittlung
der Position des Funktionselementes aufweist.

[0038] Insbesondere die Drehzahl einer Rotations-
pumpe kann einen Einfluss auf die Herzfunktion ha-
ben und damit die Signale, die zur Lagebestimmung
genutzt werden, beeinflussen. Somit kann vorteilhaft
der Einfluss der Drehzahl bestimmt, in Kennlinienfel-
dern gespeichert und bei der Auswertung berucksich-
tigt werden.

[0039] Die Erfindung bezieht sich auer auf ein Me-
dizinprodukt, wie dies oben teilweise beispielhaft be-
schrieben wurde, auch auf ein Verfahren zum Betrieb
einer Blutpumpe im Korper eines Patienten, insbe-
sondere in einem Blutgefal®, dadurch gekennzeich-
net, dass eine die Position der Blutpumpe reprasen-
tierende GroélRe dadurch ermittelt wird, dass ein in fes-
tem raumlichem Bezug zu dieser stehender Haupt-
sensor wenigstens einen durch die Herzfunktion des
Patienten bestimmten Parameter lokal erfasst und in
Signale umwandelt und dass gleichartige oder wei-
tere die Herzfunktion charakterisierende Daten oder
Signale, die beispielsweise in demselben Blutgefal3,
in dem sich die Blutpumpe befindet, an einer von die-
ser beabstandeten, bekannten Position erfasst wer-
den, mit den Signalen des Hauptsensors verknUpft
werden.

[0040] Die Erfindung bezieht sich zudem vorteilhaft
auf ein Verfahren zum Betrieb einer Blutpumpe, bei
dem zuerst die Blutpumpe im Patientenkorper an ei-
nem gewinschten Ort bei Anwendung eines bild-
gebenden Verfahrens positioniert wird, dadurch ge-
kennzeichnet, dass darauf gemal® dem Verfahren
aus Patentanspruch 14 eine die Position der Blut-
pumpe reprasentierende Grole als KalibriergroRe er-
mittelt und gespeichert wird, dass zu einem spéateren
Zeitpunkt das Verfahren gemal} Patentanspruch 14
durchgefiihrt und die ermittelte, die Position der Blut-
pumpe reprasentierende GréRe mit der Kalibriergro-
Re verglichen wird und dass bei Uberschreiten eines
Schwellwertes der Abweichung von der Kalibriergro-
Re ein Signal abgegeben wird.

[0041] Das Signal kann sich als optisches und/oder
akustisches Warnsignal an den Patienten oder Fach-
personal richten, oder es kann auch direkt an eine
Vorrichtung zur Nachjustierung der Pumpe geleitet
werden.

[0042] In einer vorteilhaften Ausgestaltung der Er-
findung kann vorgesehen sein, dass die Verarbei-
tungseinrichtung zur Verarbeitung von Signalen ei-
nes Impedanzsensors und/oder eines Blutdrucksen-
sors und/oder eines Atmungsaktivitdtssensors und/
oder eines Sensors fir den Sauerstoffgehalt im Blut
eingerichtet ist und/oder dass die Verarbeitungsein-
richtung mit einem oder mehreren Sensoren der ge-
nannten Sensorarten verbunden ist. Damit ist es
moglich, Uber die Verknipfung einer oder mehre-
rer der genannten MessgréRen mit erfassten Signa-
len oder Messergebnissen des Hauptsensors ent-
weder direkt oder Uber einen Vergleich mit gespei-
cherten Referenzdaten dessen Position zu bestim-
men. Der Hauptsensor kann ebenso zur Erfassung
der genannten Messgréf3en Impedanz, Blutdruck, At-
mungsaktivitat oder Sauerstoffgehalt geeignet sein.

[0043] Eine Ausfiihrung der Erfindung bezieht sich
darauf, dass ein Hilfssensor, der wie der Hauptsen-
sor eine die Blutstrdmung charakterisierende Gréle,
insbesondere die auch vom Hauptsensor gemessene
Grole, umfasst, an einer von der unbekannten Posi-
tion des Hauptsensors beabstandeten, insbesondere
bekannten Position angeordnet ist.

[0044] Im Folgenden wird die Erfindung in einem
Ausfiihrungsbeispiel beschrieben und in einer Zeich-
nung gezeigt.

[0045] Dabei zeigt
[0046] Fig. 1 schematisch die Ansicht einer intraaor-
talen Ballonpumpe in einem Blutgefal® in Herznéahe,

wobei der Ballon seine komprimierte Form annimmt,

[0047] Fig. 2 die Konstellation aus Fig. 1 mit einem
expandierten Ballon,
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[0048] Fig. 3 schematisch den Oberkérper eines Pa-
tienten mit Elektroden zur Ableitung von EKG-Signa-
len sowie einer intraaortalen Ballonpumpe mit einem
Hauptsensor,

[0049] Fig. 4 schematisch ein Blutgefald mit einem
Funktionselement, einem Hauptsensor sowie Hilfs-
sensoren und einer Verarbeitungseinrichtung,

[0050] Fig. 5 schematisch eine alternative Verarbei-
tungseinrichtung,

[0051] Fig. 6 eine weitere Ausgestaltung einer Ver-
arbeitungseinrichtung,

[0052] Fig. 7 eine alternative Ausgestaltung des
erfindungsgemaflen Medizinproduktes mit einem
Drucksensor, der den Hauptsensor bildet,

[0053] Fig. 8 eine weitere alternative Ausgestaltung
der Erfindung zur Lagebestimmung eines Funktions-
elementes,

[0054] Fig. 9 als Beispiel eines Funktionselementes
eine implantierbare Herzpumpe mit einem Rotor, so-
wie

[0055] Fig. 10 ein Medizinprodukt mit einer Blutpum-
pe und einer Verarbeitungseinrichtung zur Lageiber-
wachung sowie einem Alarmsystem.

[0056] Fig. 1 zeigt schematisch einen Teil eines Her-
zens mit einem linken Vorhof 1, einem linken Ventri-
kel 2, von dem ein Blutgefa® 3 ausgeht, und mit Herz-
klappen 4, die das Blut aus dem linken Ventrikel 2 in
das Blutgefall strémen lassen.

[0057] Die Fig. 1 zeigt den Zustand im systolischen
Zeitabschnitt, in dem die Ballonpumpe 5 im kom-
primierten Zustand des Ballons vorliegt. Die Ballon-
pumpe 5 bildet in diesem Fall das Funktionselement,
das zur Unterstltzung des Herzens durch Entlastung
der linken Herzkammer bei akuter Herzinsuffizienz,
koronarer Herzerkrankung und ahnlichen Fallen ein-
gesetzt werden kann. Eine solche intraaortale Bal-
lonpumpe kann einerseits im Rahmen von Koronar-
bypassoperationen bei der Behandlung des kardio-
genen Schocks und akuten Myokardinfarktes sowie
auch bei akuter Myokarditis, Kardiomyopathie und
akuter Linksherzinsuffizienz eingesetzt werden. Sie
wird typischerweise von der Leistenarterie aus in die
Aorta vorgeschoben und liegt dann mit der Spitze des
Pumpenkatheters am Ende des Aortenbogens. Der
Ballon ist typischerweise mit einem Volumen von 40
ml Heliumgas auf einer Lange von 20 cm fiillbar und
hiermit expandierbar. Der Ballon wird periodisch tUber
eine externe Pneumatik geflllt und entleert (kompri-
miert). Durch die entgegengesetzt zur Herztatigkeit
verlaufende Ballonfiillung und -entleerung wird wah-
rend der Systole die Nachlast fiir die linke Herzkam-

mer gesenkt, was eine Steigerung der Auswurffrakti-
on und eine Senkung des myokardialen Sauerstoff-
verbrauchs zur Folge hat.

[0058] Durch die diastolische Fullung des Pumpbal-
lons, dargestellt in Fig. 2, werden im Mittel 40 ml Blut
verdrangt, wodurch der diastolische Blutdruck ange-
hoben und in dieser Phase die Organperfusion und
insbesondere die Koronarperfusion verbessert wird.

[0059] Wichtig ist in diesem Zusammenhang eine
mdglichst optimale Positionierung des Funktionsele-
mentes in der Aorta relativ zur Herzklappe 4 bzw. zur
Mindung des Blutgefafles in das linke Ventrikel.

[0060] Die Erfindung bezieht sich in diesem Zu-
sammenhang, wie in Fig. 3 dargestellt, auf einen
Hauptsensor 6, der in dem dargestellten Beispiel an
der Spitze der Ballonpumpe, jedenfalls aber in fes-
tem raumlichem Bezug, beispielsweise in festem, be-
kanntem Abstand zu dieser oder direkt an dieser,
angeordnet ist und der die Erfassung von elektro-
physiologischen Signalen des Herzens oder einer
strdmungsmechanischen Gréfe des ausgeworfenen
Blutstroms erlaubt. Der Hauptsensor ist beispielswei-
se als Elektrode oder Antenne, je nach interner Be-
schaltung, ausgebildet oder weist ein solches Ele-
ment auf.

[0061] Zusatzlich sind Hilfssensoren 7, 8, 9, 10, 11
vorgesehen, die durch auflen am Korper des Patien-
ten aufgebrachte Elektroden zur EKG-Ableitung ge-
bildet sein kdnnen. Es sind ersatzweise auch anders
platzierte Sensoren denkbar, beispielsweise Senso-
ren, die im Rahmen von implantierten Geraten nicht
auf der Kérperoberflache, sondern im Kérperinneren
angeordnet, jedoch zur Aufnahme von elektrophysio-
logischen Herzsignalen geeignet sind. Solche Sen-
soren kdénnen beispielsweise in Herzschrittmachern
oder implantierten Defibrillatoren vorgesehen sein.

[0062] Es ist auch das Vorsehen einer geringeren
Zahl von Hilfssensoren, beispielsweise ein, zwei, drei
oder vier Hilfssensoren denkbar, wobei eine hdhe-
re Anzahl die Ausbildung eines komplexeren EKG-
Vektors erlaubt, der durch den Vergleich und die Ver-
knlipfung mit den Signalen des Hauptsensors 6 eine
genauere Lokalisierung des Hauptsensors und damit
des Funktionselements 5 erlaubt.

[0063] Sowohl der Hauptsensor 6 als auch die Hilfs-
sensoren nehmen jeweils einen zeitlichen Verlauf
der elektrophysiologischen Herzsignale oder ande-
rer gemessener Gréfen auf, so dass durch Vergleich
und Verknlpfung der Signale des Hauptsensors mit
Signalen der Ubrigen, unterschiedlich positionierten
Hilfssensoren eine Lagebestimmung des Hauptsen-
sors vorgenommen werden kann.
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[0064] Fig. 4 zeigt hierzu zuséatzlich zu dem Funk-
tionselement 12, das beispielsweise eine Rotations-
pumpe sein kann, dem entsprechenden Hauptsen-
sor 6 an der Spitze des Funktionselementes und den
Hilfssensoren 7, 8, 9, 10, 11 eine Verarbeitungsein-
richtung 13, in der die Signale aller Sensoren zusam-
mengeflihrt werden.

[0065] Die Singale der Hilfssensoren werden im Fall
von EKG-Daten zu einem Vektor

ml.(t )
m0)

zusammengefasst, wahrend das zeitlich veranderli-
che Signal des Hauptsensors 6 als Skalar f(t) vor-
liegt. Der Vektor der Signale der Hilfssensoren wird
mit der Funktion f;(t) verglichen, um in der Verarbei-
tungseinrichtung 13 Uber eine vorgegebene Metrik
die Lagebestimmung des Hauptsensors 6 durchzu-
fihren und diese im Ergebnis in der Anzeigevorrich-
tung 14 anzuzeigen. Dabei kann in der Anzeigevor-
richtung entweder der absolute Abstand des Funkti-
onselementes 12 vom Eingang in das linke Ventrikel
oder die Entfernung entlang des Blutgefalies 3 ange-
geben werden.

[0066] Fig. 5 zeigt eine alternative Ausgestaltung
der Verarbeitungseinrichtung, bei der keine aktuell
erfassten elektrophysiologischen Signale von Hilfs-
sensoren erfasst werden, sondern auf gespeicherte
Daten

s, (t)
5 0)

zuriickgegriffen wird. Diese sind in einer Speicherein-
richtung 15 der Verarbeitungseinrichtung 13" hinter-
legt und sind beispielsweise zu Beginn der Behand-
lung bei dem Patienten gemessen und archiviert wor-
den, um spater durch Vergleich der aktuell gemesse-
nen Signale des Hauptsensors mit typischen Signa-
len des Patientenherzens die Lagebestimmung des
Funktionselementes zu erlauben.

[0067] Fig. 6 zeigt eine Variante der Erfindung, bei

der sowohl aktuellemessene elektrophysiologische
Herzsignale

als auch gespeicherte EKG-Daten

s, .(t)
5 0)

mit den Signalen eines Hauptsensors verknlpft wer-
den. Dabei kdnnen, wie auch in dem anhand von
Fig. 4 beschriebenen Beispiel, die Signale des
Hauptsensors auch tiber mehrere an dem Funktions-
element 5 rdumlich verteilt angeordnete Hauptsenso-
relemente aufgenommen werden, so dass auch der
Hauptsensor die Erfassung eines Signalvektors

70

fn.(t)

erlaubt. Es kdnnen dann zunachst die aktuell erfass-
ten elektrophysiologischen

[0068] Herzsignale

ml.(t )
ms.(t)

mit den gespeicherten Daten

sl(t)

50

verglichen und das Ergebnis dieses Vergleichs mit
den durch den Hauptsensor erfassten Daten ver-
knipft werden, um in der Anzeigeeinrichtung 14 tber
eine Metrik eine Positionsangabe auszugeben. Da-
bei kann dort entweder ein absoluter Abstand oder
auch eine Ampelanzeige in Form eines griinen Lichts
fir einen erlaubten Abstandsbereich, eines gelben
Lichts fir einen kritischen Abstandsbereich und eines
roten Lichts fiir einen verbotenen Abstandsbereich
des Funktionselementes von der Herzkammer vorge-
sehen sein. Die Position kann aber auch alternativ
oder erganzend grafisch dargestellt werden, beispiel-
weise durch eine Darstellung relativ zur Position des
Herzens oder eines Referenzpunktes, beispielswei-
se eines Hilfssensors, dessen Position insbesondere
genau bekannt sein kann. AuRerdem kann die Positi-
on auch mittels eines akustischen Signals dargestellt
werden, beispielsweise eines Alarmsignals, welches
das Verlassen der vorgesehenen Position oder eine
Abstandsanderung zu einem gegebenen Ort anzeigt.

[0069] Fig. 7 zeigt eine alternative Gestaltung ei-
nes Medizinproduktes gemal der Erfindung, bei der
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ein Herz, symbolisch dargestellt und mit 16 bezeich-
net, gleichzeitig elektrophysiologische Signale aus-
sendet, die mittels eines oder mehrerer Hilfssen-
soren 7' registriert werden und infolge der periodi-
schen Pumpaktivitdt auch Blutdruckschwankungen
Uber das Gefallsystem transportiert werden, die mit-
tels eines Drucksensors 6' an der Spitze eines Funk-
tionselementes 5', beispielsweise einer Herzpumpe,
registriert werden kénnen.

[0070] Da die elektrophysiologischen Signale durch
die Sensoren 7' praktisch verzégerungsfrei registriert
werden, geben diese eine aktuelles Bild der Herz-
aktivitdt, das mit den durch die geringere Wande-
rungsgeschwindigkeit verzdgert bei dem Hauptsen-
sor 6' eintreffenden Druckschwankungen verglichen
werden kann. Es kann ermittelt werden bzw. ist be-
kannt, zu welchen Zeitpunkten beziiglich einer kom-
pletten Herzperiode bestimmte maximale oder mini-
male Blutdruckwerte im Herzen erzeugt werden, so
dass bei bekannter Wanderungsgeschwindigkeit von
Druckwellen aus der zeitlichen Differenz der Regis-
trierung durch die Sensoren 6', 7' auf die Entfernung
des Hauptsensors 6' von der Herzkammer geschlos-
sen werden kann. Damit kann mit der dargestell-
ten Konstellation und einer entsprechenden Verar-
beitungseinrichtung 13™ eine Lagebestimmung des
Hauptsensors 6' und damit des Funktionselementes
5' in Bezug auf das GefalRsystem im Verhaltnis zum
Herzen durchgefiihrt und die Lage angezeigt werden.

[0071] Typischerweise wird die Messung anhand
des erreichten Druckmaximums durchgefiihrt. Die
Messung mit der Verarbeitungseinrichtung 13" kann
beispielsweise bei Einbringen des Funktionselemen-
tes 5’ durch langsames Einschieben des Blutgefales
bei gleichzeitiger bildgebender Lagebestimmung des
Funktionselementes 5' geeicht werden.

[0072] Fig. 8 zeigt eine weitere Alternative des erfin-
dungsgemalen Medizinprodukts, bei der ein Haupt-
sensor 6", der an der Spitze eines Funktionselemen-
tes 5' angeordnet ist, mit mehreren, insbesondere
zwei, drei oder vier Hilfssensoren bzw. Transceivern
17, 18, 19, 20 wechselwirkt, beispielsweise Uber Ma-
gnetfelder, elektrische Felder oder elektromagneti-
sche Kopplung. Auch als Hauptsensor 6" kann ein
entsprechender Transceiver eingesetzt werden, so
dass entweder dieser Signale sendet, die von den
Elementen 17, 18, 19, 20 empfangen werden, oder
umgekehrt. Durch die Intensitdt der Kopplung der
Elemente 17, 18, 19, 20 jeweils mit dem Element 6"
kann dessen Position relativ zu den Elementen 17,
18, 19, 20 bestimmt werden. Als Transceiverelemen-
te 17, 18, 19, 20 kdénnen auch beispielsweise ohne-
hin vorhandene Elektroden verwendet werden, die im
Wechsel mit der Positionsbestimmung als EKG-Elek-
troden verwendet werden.

[0073] Die Verknlipfung der verschiedenen Kopp-
lungsstarken findet in der Verarbeitungseinrichtung
13"" statt. Es kdnnen auch in diesem Fall an dem
Hauptsensor mehrere Sensorelemente angeordnet
sein, um beispielsweise die Lagebestimmung genau-
er zu gestalten oder zuséatzlich eine Orientierungsbe-
stimmung des Funktionselementes zu erlauben.

[0074] Fig. 9 zeigt beispielhaft als Funktionselement
eine Rotationspumpe 30, die zur Einfliihrung in eine
Herzkammer 31 komprimierbar und expandierbar ge-
staltet ist. Die Pumpe 30 weist einen Rotor 32 mit ei-
ner Nabe 33 auf, die mittels einer Antriebswelle 34
von aufderhalb des Patientenkdrpers antreibbar ist.
Die Antriebswelle ist durch einen nur teilweise dar-
gestellten Hohlkatheter 35 gefiihrt. Die Pumpe 30
weist ein komprimierbares Pumpengehause 36 auf,
an dessen proximalem Ende ein Hauptsensor 37 be-
festigt ist. Der Hauptsensor kann beispielsweise Gber
einen im Lumen oder der Gehdausewand des Hohl-
katheters 35 verlaufenden elektrischen Leiter, insbe-
sondere auch uber die Antriebswelle, mit einer au-
Rerhalb des Koérpers angeordneten Verarbeitungs-
einrichtung verbunden sein.

[0075] Die Pumpe saugtim Betrieb Blut Gber den An-
saugkafig 38 an und stoRt dieses durch AusstoRoff-
nungen 39 in das Blutgefal 40 aus. Es ist ein flexi-
bler Abstromschlauch 41 vorgesehen, der im Zusam-
menwirken mit der Herzklappe 42, die den Abstrém-
schlauch konzentrisch umgibt, die Aussto3-/Abstro-
moffnungen 39 periodisch verschliel3t und so das
Rickstrémen von Blut verhindert.

[0076] Hieran wird deutlich, dass die Lage der Pum-
pe in Bezug auf die Herzklappe genau eingehalten
werden muss.

[0077] Kann die Position des Hauptsensors 37 be-
stimmt werden, so kann auch die Pumpe 30 richtig in
der Herzkammer positioniert werden.

[0078] In einer Abwandlung ist ein weiterer Sensor
37a am distalen Ende des Pumpengehauses befes-
tigt. In diesem Fall ist es méglich, auch ein entspre-
chendes Signal, beispielsweise einen EKG-Vektor,
direkt zwischen diesen beiden Sensoren zu bestim-
men und aus diesem auf die Lage bzw. Lageveran-
derung der Pumpe zu schlieRen. Abhangig von den
Genauigkeitsanforderungen an die Lagebestimmung
kann in diesem Fall eventuell auch auf weitere, ins-
besondere externe Hilfssensoren verzichtet werden.

[0079] Zur Ausbildung eines Hauptsensors, der eine
strdbmungsmechanische GroRe, beispielsweise den
Blutdruck oder die Strémungsgeschwindigkeit des
Blutes, misst, kann auch eine Betriebseigenschaft
der Blutpumpe genutzt werden, wie beispielswei-
se bei einer Rotationspumpe die momentane Dreh-
zahl bei bekannter Antriebsleistung/Drehmoment, ein
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Antriebsdrehmoment, Antriebsleistung, Strom/Span-
nung/elektrische Leistung eines Antriebsmotors der
Pumpe.

[0080] Aus der momentanen Drehzahl und der fir
den Antrieb notwendigen elektrischen Leistung, die
durch den vom Antriebsmotor bendtigten Antriebs-
strom ermittelbar ist, kann die Strémungsgeschwin-
digkeit der die Pumpe durchstrdmenden Blutstro-
mung zeitaufgeldst bestimmt werden. Dabei ergibt
sich bei schlagendem Herzen ein periodisches Mus-
ter, dessen Phasenlage mit EKG-Daten abgeglichen
werden kann, um die Laufzeit der stromungsmecha-
nischen Anderungen vom Herzen zum Hauptsensor
und damit den Abstand des Hauptsensors zum Her-
zen zu bestimmen.

[0081] Es kénnen auch zwei Sensoren in demsel-
ben Blutgefall positioniert sein und durch Laufzeit-
messungen, die anhand der Messung strémungsme-
chanischer Gré3en durch jeden der Sensoren ermit-
telt werden, kann der Abstand oder eine Abstandsan-
derung der beiden Sensoren ermittelt werden. Liegt
die Position eines der Sensoren fest und/oder ist die-
se bekannt, so kann auch die absolute Position des
anderen Sensors ermittelt und Gberwacht werden.

[0082] Fig. 10 zeigt einen Patientenkdrper, dessen
Herz 43 mittels einer in der Herzklappe mittels ei-
nes Katheters 44 platzierten Blutpumpe unterstiitzt
wird. An der Blutpumpe ist ein Sensor angeordnet,
dessen Signale mittels einer entlang des Katheters
44, insbesondere im Katheter verlaufenden Leitung
45 transportiert werden. Die Signalerfassung findet
in eier Signalerfassungseinrichtung 46 statt, die auch
alternativ oder zuséatzlich Funksignale und Signale
von Sensoren im Aullenbereich des Patientenkér-
pers, beispielsweise von EKG-Elektroden, empfan-
gen kann. In der Signaliberwachungseinrichtung 47
werden Trends der Uberwachten Signale und/oder
ein Vergleich mit Referenzsignalen auf Abweichun-
gen und/oder Uberschreitungen von Schwellwerten
Uberwacht. Wird eine signifikante Lageveranderung
oder -abweichung festgestellt, so wird ein Signal
an ein Alarmsystem 48 gegeben, das mit der Au-
Renwelt kommuniziert und gegebenenfalls auch ei-
ne Nachjustierung der Lage der Blutpumpe einlei-
ten kann. Das Entfallen des Alarmsignals kann beim
Nachjustieren als Anhaltspunkt fir das Erreichen ei-
ner Wunschlage dienen. Die Verarbeitungseinrich-
tung kann auch ein Kalibriersystem 49 zur Erfas-
sung und Speicherung von Referenzdaten bei einer
mit anderen Verfahren als wunschgemaf bestatigten
Wunschpositionierung aufweisen.

[0083] Das in dieser Patentanmeldung beschriebe-
ne Medizinprodukt kann zur Visualisierung der Signa-
le des Hauptsensors 6, 6, 6" zwecks optimaler Po-
sitionierung wahrend des Implantierungsverfahrens
verwendet werden, was eine leichtere und sicherere

Platzierung des Medizinprodukts im Blutkreislauf er-
mdglicht. Die Visualisierung kann auf dem Bildschirm
einer Benutzerkonsole erfolgen, die dazu ausgebil-
det ist, die Position des Medizinprodukts in dem men-
schlichen oder tierischen Kérper zu zeigen. Der Bild-
schirm kann ein Touchscreen sein, der dazu aus-
gebildet ist, das Medizinprodukt wahrend der Ver-
wendung darzustellen und zu steuern. Die Visuali-
sierung ist in Hinsicht auf die Steuerung der Positi-
on des Medizinprodukts im Blutkreislauf sehr vorteil-
haft. Beispielsweise kann die Position einer Rotati-
onsblutpumpe in Bezug auf eine Herzklappe (siehe
z. B. Fig. 9 der vorliegenden Patentanmeldung) leicht
durch medizinisches Personal gesteuert werden, und
jegliche notwendigen Korrekturen kénnen erfolgen,
indem das Medizinprodukt gemaf den auf dem vor-
genannten Bildschirm dargestellten Vektoren umpo-
sitioniert wird.

Patentanspriiche

1. Medizinprodukt mit einer Blutpumpe (30) zum
invasiven Einsatz im Korper eines Patienten und mit
einem in festem rdumlichem Bezug zu der Blutpumpe
stehenden Hauptsensor (6, 6', 6"), gekennzeichnet
durch eine Verarbeitungseinrichtung (13, 13, 13",
13", 13""), die Signale des Hauptsensors empfangt
und die wenigstens eine die Position des Funkti-
onselementes reprasentierende Grolie aus Signalen
des Hauptsensors unter Berlicksichtigung physiolo-
gischer, insbesondere elektrophysiologischer Signa-
le (m(t), s(t)) des Herzens, Hirns oder dergleichen (1,
2, 16) ermittelt.

2. Medizinprodukt nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Verarbeitungseinrichtung
(13, 13", 13™) mit mindestens einem, insbesondere
zwei, drei, vier oder fiinf Hilfssensoren (7, 8, 9, 10, 11)
zur Ableitung von elektrophysiologischen Herzsigna-
len verbindbar ist und aktuell erfasste Signale (m(t)
) der Hilfssensoren oder hieraus ermittelte Daten mit
den Signalen des Hauptsensors (6, 6', 6™) verknUpft,
um eine die Position der Blutpumpe (30) relativ zum
Herzen reprasentierende Grofie zu bestimmen.

3. Medizinprodukt nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, dass die Verarbeitungsein-
richtung (13', 13") mit einer Speichereinrichtung (15)
versehen ist, in der friiher erfasste elektrophysiologi-
sche Herzsignale (s(t)), insbesondere des Herzens
des Patienten, gespeichert sind, und dass die Ver-
arbeitungseinrichtung zur Ermittlung der die Positi-
on der Blutpumpe (30) reprasentierenden Grofe Si-
gnale des Hauptsensors (6, 6°, 6™) mit gespeicher-
ten Herzsignalen oder hieraus ermittelten Daten ver-
knUpft.

4. Medizinprodukt nach Anspruch 1, 2 oder 3, da-
durch gekennzeichnet, dass der Hauptsensor (6, 6",
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6") eine Elektrode und/oder Antenne fiir elektrophy-
siologische Signale aufweist.

5. Medizinprodukt nach Anspruch 1, 2 oder 3, da-
durch gekennzeichnet, dass der Hauptsensor (6, 6',
6") wenigstens zwei voneinander beabstandete Elek-
troden und/oder Antennen aufweist.

6. Medizinprodukt nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, dass der Hauptsensor (6')
einen Sensor zur Erfassung einer strdomungsme-
chanischen Grofle, insbesondere einen Drucksen-
sor, aufweist und dass die Verarbeitungseinrichtung
(13™) das zeitliche Verhaltnis zwischen aktuell er-
fassten elektrophysiologischen Herzsignalen und ei-
ner die Blutstrbmung an der Position des Haupt-
sensors charakterisierenden MessgroRRe erfasst und
hieraus eine fir die Position des Funktionselementes
reprasentative Grofle ermittelt.

7. Medizinprodukt nach Anspruch 1 oder einem
der folgenden, dadurch gekennzeichnet, dass die
die Position des Funktionselementes reprasentieren-
de Grofie der Abstand des Funktionselementes (5,
5', 5", 12) von der Miindung eines Blutgefalles (3),
in dem sich das Funktionselement befindet, in eine
Herzkammer (2), insbesondere entlang dem Verlauf
des Blutgefalles gemessen, ist.

8. Medizinprodukt nach Anspruch 1 oder einem
der folgenden, dadurch gekennzeichnet, dass der
Hauptsensor (6, 6', 6") unmittelbar an der Blutpumpe
(30) angeordnet ist.

9. Medizinprodukt mit einer Blutpumpe (30) zum
invasiven Einsatz im Koérper eines Patienten und mit
einem im festen rdumlichen Bezug zu der Blutpum-
pe stehenden Hauptsensor, gekennzeichnet durch
wenigstens eine, insbesondere zwei, drei, vier oder
mehr als vier aulerhalb des Korpers angeordnete
Elektroden/Antennen (7, 8, 9, 10, 11, 17, 18, 19, 20)
die mit dem Hauptsensor (6, 6', 6") wechselwirken
und durch eine Verarbeitungseinrichtung (13™"), die
Signale des Hauptsensors und/oder der Elektroden/
Antennen auswertet, um eine die Position der Blut-
pumpe reprasentierende GréRe zu bestimmen.

10. Medizinprodukt gemaf einem der Anspriiche 1
bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Verarbei-
tungseinrichtung zur Verarbeitung von Signalen ei-
nes Impedanzsensors und/oder eines Blutdrucksen-
sors und/oder eines Atmungsaktivitatssensors und/
oder eines Sensors fir den Sauerstoffgehalt im Blut
eingerichtet ist und/oder dass die Verarbeitungsein-
richtung mit einem oder mehreren Sensoren der ge-
nannten Sensorarten verbunden ist.

11. Medizinprodukt nach einem der Anspriiche
1 bis 10, dadurch gelfennzeichnet, dass die Ver-
arbeitungseinrichtung Anderungen der die Position

des Funktionselementes reprasentierenden Groélie
detektiert und bei Uberschreiten eines Schwellwertes
der Anderung ein Signal, insbesondere ein Alarmsi-
gnal, erzeugt.

12. Medizinprodukt nach einem der Anspriiche 1
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Verar-
beitungseinrichtung eine Speichereinrichtung fir eine
ermittelte Position des Funktionselementes aufweist
sowie eine Vergleichseinrichtung, die laufend ermit-
telte Positionswerte des Funktionselementes mit ei-
nem in der Speichereinrichtung gespeicherten Wert
vergleicht, dabei einen Differenzwert zwischen dem
gespeicherten und einem aktuell ermittelten Positi-
onswert ermittelt und, falls der Differenzwert eine
festgelegte Schwelle Uberschreitet, ein Signal abgibt.

13. Medizinprodukt nach einem der Anspriiche 1
bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die Verar-
beitungseinrichtung mit einer Einrichtung verbunden
ist, die ein die aktuelle Leistung, insbesondere bei
einer Rotationspumpe die Drehzahl der Blutpumpe
reprasentierendes Signal erzeugt und dass die Ver-
arbeitungseinrichtung eine Korrektureinrichtung zur
Berulcksichtigung der Leistung der Blutpumpe bei der
Ermittlung der Position des Funktionselementes auf-
weist.

14. Verfahren zum Betrieb einer Blutpumpe (30) im
Kérper eines Patienten, insbesondere in einem Blut-
gefald (3), dadurch gekennzeichnet, dass eine die
Position der Blutpumpe (30) reprasentierende Grofie
dadurch ermittelt wird, dass ein in festem raumlichem
Bezug zu der Blutpumpe stehender Hauptsensor (6,
6', 6") wenigstens einen durch die Herzfunktion des
Patienten bestimmten Parameter lokal erfasst und in
Signale umwandelt und dass weitere die Herzfunkti-
on charakterisierende Daten oder Signale mit den Si-
gnalen des Hauptsensors verkn(ipft werden und hier-
aus eine die Position der Blutpumpe reprasentieren-
de Groéfie ermittelt wird.

15. Verfahren zum Betrieb einer Blutpumpe, bei
dem zuerst die Blutpumpe im Patientenkérper an ei-
nem gewinschten Ort bei Anwendung eines bild-
gebenden Verfahrens positioniert wird, dadurch ge-
kennzeichnet, dass darauf gemall dem Verfahren
aus Patentanspruch 14 eine die Position der Blut-
pumpe reprasentierende Grolie als KalibriergréRe er-
mittelt und gespeichert wird, dass zu einem spateren
Zeitpunkt das Verfahren gemafll Patentanspruch 14
durchgefiihrt und die ermittelte, die Position der Blut-
pumpe reprasentierende GroéRe mit der Kalibriergro-
Re verglichen wird und dass bei Uberschreiten eines
Schwellwertes der Abweichung von der Kalibriergro-
Re ein Signal abgegeben wird.

16. Verwendung des Medizinprodukts nach einem
der Anspriiche 1 bis 13, wobei die Visualisierung der
Signale des Hauptsensors (6, 6', 6") zwecks optima-
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ler Positionierung wéhrend des Implantierungsver-
fahrens die leichtere und sicherere Platzierung des
Medizinprodukts im Blutkreislauf ermdglicht.

Es folgen 6 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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Fig. 10
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