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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
eine Vorrich- tung zur Verwendung mit einem Kathe-
ter durch medizinisches Personal und insbesondere
eine Auswechselhilfsvorrichtung zur Verwendung mit
einem Katheter vom ,Monorail"-[,Einschienen-,] Typ.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Katheter kdnnen in dem menschlichen Kor-
per als Teil diagnostischer oder therapeutischer Ver-
fahren eingefuhrt werden. Solche Vorrichtungen wer-
den typischerweise durch Arterien eingefihrt und zu
der fir die Diagnose oder Therapie bestimmten Stelle
vorgeschoben, wobei diese Stelle ein bestimmtes
Gefald oder ein Organ, bspw. das Herz sein kann. In
bestimmten Verwendungen erfordert ein Verfahren
zum Vorschieben eines diagnostischen oder thera-
peutischen Katheters und Fiihrungsdrahtes das Off-
nen eines Tuohy-Borst-Verbinders, Bewegen des Ka-
theters zu der bestimmten Stelle innerhalb des Kor-
pers, wo die Diagnose oder Therapie erfolgen soll,
und WiederverschlieRen des Verbinders, wobei alle
diese Schritte den klinischen Fachleuten bekannt
sind.

[0003] Die zuvor erwahnte Praxis weist eine Anzahl
von Schwierigkeiten auf. Wenn der Tuohy-Borst-Ver-
binder beim Wiederverschliel3en zu stark angezogen
wird, kann die nachfolgende Bewegung und Manipu-
lation des Katheters beeintrachtigt werden. Auch ist
das VerschlieRRen nicht fur den gesamten Bereich von
Durchmessern von Kathetern, die verwendet werden
kdnnen, zuverlassig, speziell in Bezug auf Katheter
mit kleinen Durchmessern, bspw. solche, die in Ver-
fahren der Perkutanen Transluminalen Coronar-An-
gioplastie (,PTCA") verwendet werden, die ein form-
schlussiges dichtendes VerschlieRen des Tuo-
hy-Borst-Verbinders schwierig gestalten. Des Weite-
ren erfordern es bekannte Vorrichtungen, dass der
Tuohy-Borst-Verbinder offen bleibt, wahrend der Ka-
theter manipuliert wird, was zu einem unerwiinschten
Ruckfluss von Blut aus dem Blutgefal® fuhrt, wenn
der Katheter in das GefalRsystem des Patienten
durch den Verbinder eingefiihrt wird. Der Ruickfluss
von Blut kann sich Uber eine ausgedehnte Zeitdauer
fortsetzen, wahrend der Katheter gerade positioniert
wird, was in dem PTCA-Verfahren oft Komplikationen
verursacht, und was sogar vorstellbar zu einem be-
trachtlichen Blutverlust fir den Patienten fihrt. Die
Rate des Ruckflusses von Blut steht umgekehrt mit
dem AuBendurchmesser des Katheters relativ zu
dem Verbinder mit Festdurchmesser in Beziehung,
so dass die Rate des Ruckflusses von Blut zunimmt,
wenn der Durchmesser des Katheterschafts ab-
nimmt.

[0004] Eine bekannte Vorrichtung zum Kontrollieren
des Rickflusses von Blut wahrend des Positionie-

rens eines Over-the-Wire- oder Fixed-Wire-Katheters
ist im US-Patent 5,203,774 an Gilson et al beschrie-
ben. Diese Vorrichtung besteht aus einer steifen Hiil-
se, die Uber den Schaft eines Katheters gefligt und so
geformt ist, dass sie in einen Tuohy-Borst-Verbinder
passt. Die Hulse weist einen Aulendurchmesser auf,
der so gewahlt ist, dass wenn der Verbinder ge-
schlossen. ist, eine Abdichtung zwischen der Hulse
und dem Verbinder gebildet wird, wahrend noch eine
freie Bewegung des Katheterschaftes relativ zu dem
geschlossenen Verbinder und eine freie Bewegung
des Fuhrungsdrahtes, der innerhalb eines Lumens
des Katheters aufgenommen ist, ermdglicht wird. Der
Ruckfluss von Blut ist auf den Ring zwischen dem In-
nendurchmesser der Hulse und dem AuRendurch-
messer des Katheters begrenzt, die so gewahlt sind,
dass sie komplementar sind, um den Ruckfluss von
Blut zu minimieren, ohne die Drahtbewegung zu ge-
fahrden. Ein scheibenférmiger Flansch oder Kopf ist
an dem proximalen Ende der Hiilse vorgesehen, um
die axsiale Bewegung der Hulse innerhalb des Ver-
binders zu begrenzen.

[0005] Gelegentlich besteht das Bedirfnis, einen
Katheter gegen einen anderen auszuwechseln.
Wenn bspw. nur ein sehr kleiner Ballon-Aufweitungs-
katheter eine Stenose Uberqueren kann, kann ein Vo-
raufweitungskatheter verwendet werden, um die Ste-
nose teilweise aufzuweiten, so dass ein groRerer Bal-
lon-Aufweitungskatheter gegen diesen ausgewech-
selt und Uber die Stenose hinweg positioniert werden
kann, um wieder einen naturlicheren, nicht verschlos-
senen Durchmesser herzustellen. Bei einem Kathe-
ter vom Over-the-Wire Typ, dem einzigen Typ, der mit
der in dem 774-Patent offenbarten Vorrichtung ver-
wendet werden kann, ist es schwierig, eine Katheter-
auswechselung durchzufiihren, weil der Operateur
sicherstellen muss, dass der Fiuhrungsdraht an Ort
und Stelle Uber die Stenose hinweg verbleibt, wah-
rend der Schaft gerade zuriickgezogen wird. Ein Ver-
langerungs-Fihrungsdraht, dessen Gesamtlange
ungefahr der Lange des Ballon-Katheters entspricht,
wird an dem proximalen Ende des Flhrungsdrahtes
befestigt, bevor der Schaft zurlickgezogen wird, so
dass der Operateur eine zum Halten ausreichende
Lange des Drahtes zur Verfigung hat, wenn der Ka-
theter zurlickgezogen wird und das proximale Ende
des Fuhrungsdrahtes einhillt. Fihrungsdrahte mit
proximalen Enden, die geeigneter Weise dazu aus-
gelegt sind, einen Verlangerungs-Fihrungsdraht auf-
zunehmen, sind in den US-Patenten Nr. 4,917,103,
5,031,636 und 4,922,923 an Gambale at al beschrie-
ben.

[0006] Das Erfordernis eines Verldngerungs-Drah-
tes und die mit dem Auswechselungsvorgang ver-
bundenen Schwierigkeiten bei Verwendung eines
Katheters vom Over-the-Wire-Typ werden vermie-
den, wenn ein Katheter vom ,Monorail"-Typ anstelle
des Over-the-Wire-Katheter-Designs  verwendet
wird. Bei dem ,Monorail"-Katheter liegt der Fihrungs-
draht Uber die meiste Lange des Schafts aulRerhalb
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des Schaftes. Bezlglich eines beispielhaften Kathe-
ters vom ,Monorail"-Typ wird auf das US-Patent
4,762,129 an Bonzel verwiesen. Der Fihrungsdraht
ist verschiebbar in einem abge- oder verkirzten Lu-
men aufgenommen, dass sich nur von der distalen
Spitze des Katheters bis zu einer weiter proximal ge-
legenen Offnung entlang des Katheterschaftes er-
streckt. Diese Offnung wird manchmal als "Auswech-
selverbindungsstelle" bezeichnet. Dieses verkirzte
Volumen ist typischerweise zwischen drei und vierzig
Zentimeter lang. Nachdem ein Angioplastie-Fuh-
rungsdraht von herkédmmlicher Lange zu der Stelle
der Stenose vorgeschoben worden ist, kann der ,Mo-
norail"-Katheter auf den sich nach aufRen erstrecken-
den proximalen Abschnitt des Fuhrungsdrahtes auf-
gefadelt und durch den Tuohy-Borst-Verbinder in das
Gefalisystem des Patienten eingefiihrt werden. Der
,Monorail"-Katheter wird dann durch den Fuhrungs-
katheter und daruber hinaus entlang des Fihrungs-
drahtes vorgeschoben, wobei nur sein distales Seg-
ment an dem Fihrungsdraht befestigt und durch die-
ses gefihrt ist. Der proximale Abschnitt des Kathe-
ters und des Fihrungsdrahtes erstrecken sich bei
diesem Vorgang separat durch den Tuohy-Borst-Ver-
binder.

[0007] Vor der vorliegenden Erfindung gab es keine
Vorrichtung, die einen Rickfluss von Blut aus einem
proximalen Verbinder oder Zubehérteil heraus zufrie-
denstellend kontrollieren konnte noch einen Fuh-
rungsdraht bereitstellte, der sich proximal entlang ei-
nes Katheters erstreckt, wie in dem ,Monorail"-Ka-
theter-Design. Des Weiteren haben es die bisherigen
Bauweisen erfordert, dass der Operateur den Fih-
rungsdraht wahrend Manipulationen des Katheters
und dergleichen von Hand in Position halt. Es besteht
ein Bedurfnis an einer bisher nicht erhaltlichen Vor-
richtung, die eine Kontrolle des Rickflusses von Blut
wahrend und nach dem Platzieren eines Katheters
vom ,Monorail"-Typ innerhalb eines Gefalisystems
eines Patienten vorsieht, und die ein wahlweises
Festklemmen eines Fuhrungsdrahtes fiir alle Arten
von Kathetern, die fur diagnostische oder therapeuti-
sche Zwecke brauchbar sind, vorsieht.

[0008] Eine Vorrichtung gemall dem Oberbegriff
von Anspruch 1 ist in US-A-5 334 160 offenbart.

Zusammenfassende Darstellung der Erfindung

[0009] Gemal einem Aspekt der Erfindung wird
eine Auswechselhilfsvorrichtung, die fir alle Arten
von Kathetern brauchbar ist, einschlief3lich fir einen
Katheter vom ,Monorail"-Typ zur Durchfliihrung diag-
nostischer oder therapeutischer Verfahren in einer
Umgebung eines kontrollierten Riickflusses von Blut
bereitgestellt. Die Auswechselhilfsvorrichtung der Er-
findung erlaubt eine unabhangige Bewegung des
FUhrungsdrahtes und des Katheters, oder erlaubt al-
ternativ ein Festklemmen des Fihrungsdrahtes,
wahrend eine Bewegung des Katheters zugelassen
wird, bspw. wahrend eines Auswechselvorgangs. Die

Auswechselhilfsvorrichtung weist eine hohle, langli-
che Hilse auf, die so ausgelegt ist, dass sie zwischen
den Schaft eines Katheters und einen abdichtbaren
Verbinder eingesetzt werden kann. Der Verbinder
wird herkdmmlich an einem Flhrungskatheter in ei-
nem Patienten befestigt, um flir einen Zugang zu
dem Gefalsystem des Patienten zu sorgen. Die Hl-
se ist verschiebbar auf dem Katheterschaft ange-
bracht, so dass sie zwischen einem Dichtelement in-
nerhalb des Verbinders und dem Katheter angeord-
net werden kann, wahrend der Katheter gerade im
Patienten positioniert wird. Der Hilsenabschnitt weist
einen Innendurchmesser auf, der groRer als der Au-
Rendurchmesser des Schaftes des speziellen Kathe-
ters und komplementar zu diesem AulRendurchmes-
ser ist, so dass die Hilse einen Raum um den Schaft
des Katheters definiert, der ausreichend ist, um einen
Ruckfluss von Blut durch diesen in kontrollierter Wei-
se zu ermdglichen. Das Material, aus dem die Hilse
gebildet ist, ist so gewanhlt, dass es ausreichend steif
ist, so dass es sich nicht bei Austibung einer Druck-
kraft durch den Verbinder verformt. Die Hiilse weist
einen vergrolerten Kopfabschnitt an ihrem proxima-
len Ende auf, um die Huilse daran zu hindern, sich mit
dem Katheter in den Verbinder hinein vorzuschieben.
Erfindungsgemall kann die Auswechselhilfsvorrich-
tung eine Offnung zum wahlweisen Eingreifen eines
Katheterschaftes umfassen, der in der Hiilse ange-
ordnet ist, indem der Verbinder an der Hiilse mit nicht
dem Dichtelement des Verbinders fluchtender Off-
nung geschlossen wird.

[0010] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung kann die Auswechselhilfsvorrichtung zwei Half-
ten aufweisen und auf einem Katheterschaft zusam-
mengefligt oder von diesem abgenommen werden,
je nach Bedarf des Operateurs. Die Auswechselhilfs-
vorrichtung gemanR diesem Aspekt der Erfindung um-
fasst Sicherungsmittel, um die beiden Halften der
Hulse um den Katheter herum relativ zu diesem ver-
schiebbar zu sichern.

[0011] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung weist die Hilse einen Schlitz in dem Kopfab-
schnitt auf, um einen Flhrungsdraht aufzunehmen,
der sich parallel zu dem Katheterschaft erstrecken
kann, bspw. bei Verwendung mit einem Katheter vom
,Monorail"-Typ. Der Schlitz ermoglicht es, dass der
Fuhrungsdraht sich proximal bis zu dem Verbinder
erstreckt, ohne eine Biegung oder einen Knick in dem
Fuhrungsdraht zu verursachen. Des Weiteren kann
die Auswechselhilfsvorrichtung gemaR diesem As-
pekt der Erfindung den Fuhrungsdraht an einer axia-
len Bewegung hindern, wenn der Verbinder ge-
schlossen ist. Da der Flihrungsdraht eines Katheters
vom ,Monorail"-Typ auf3erhalb der Auswechselhilfs-
vorrichtung innerhalb der Ausnehmung und entlang
der AulRenseite der Hilse liegt, bewirkt das Schlie-
Ren des Verbinders, dass der Fihrungsdraht an Ort
und Stelle zwischen dem Dichtelement des Verbin-
ders und der Hulse festgeklemmt wird. Der Katheter
bleibt unterdessen frei, um vorgeschoben, zurtickge-
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zogen oder axial entlang dem Fihrungsdraht positio-
niert zu werden.

[0012] Gemal einer weiteren Ausgestaltung der Er-
findung kann die Auswechselhilfsvorrichtung eine
freie Bewegung des Fuhrungsdrahtes ermoglichen,
wenn der Verbinder geschlossen ist, sogar wenn die
Auswechselhilfsvorrichtung mit einem Katheter vom
-Monorail"-Typ verwendet wird, indem ein Lumen
vorgesehen ist, um den Flhrungsdraht einzuhausen,
das jedoch die Kontrolle Gber den Rickfluss von Blut
minimal beeinflusst.

[0013] Diese und weitere Merkmale und Vorteile der
Erfindung gehen ohne weiteres aus der folgenden
detaillierten Beschreibung bestimmter Ausfiihrungs-
beispiele in Verbindung mit den beigeflugten und un-
skalierten Zeichnungen hervor.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0014] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
derzeit be- vorzugten Ausfiihrungsbeispiels der Aus-
wechselhilfsvorrichtung, die auf dem Schaft eines
+.Monorail"-Katheters zum Einsetzen in einen Verbin-
der angebracht ist;

[0015] Fig. 2 ist eine Seitenansicht einer Auswech-
selhilfsvorrichtung, teilweise im Querschnitt, die mit
einem Tuohy-Borst-Verbinder in Eingriff steht;

[0016] Fig. 3A ist eine Ansicht des Kopfes der Aus-
wechselhilfsvorrichtung gemal dem bevorzugten
Ausfuhrungsbeispiel im Querschnitt entlang der Linie
3-3 in Fig. 2, die auf dem ,Monorail"-Katheter ange-
bracht ist;

[0017] Fig. 3B ist eine Querschnittsansicht einer
Abwandlung des Kopfes der Auswechselhilfsvorrich-
tung, die einen Clip zum Verhindern einer axialen Be-
wegung eines Fuhrungsdrahtes zeigt;

[0018] Fig. 3C ist eine Querschnittsansicht eines
zweiten Ausflhrungsbeispiels des Kopfes der Aus-
wechselhilfsvorrichtung, wobei die Auswechselhilfs-
vorrichtung scharnierartig an dem Katheterschaft zu-
sammengefligt oder von diesem getrennt werden
kann;

[0019] Fig. 3D ist eine Querschnittsansicht eines
dritten Ausfiihrungsbeispieles des Kopfes der Aus-
wechselhilfsvorrichtung, wobei die Auswechselhilfs-
vorrichtung mittels eines abnehmbaren Segments an
dem Katheter zusammengefiigt oder von diesem ge-
trennt werden kann;

[0020] Fig. 4 ist eine Detailansicht des Clips in
Fig. 3B;

[0021] Fig. 5 zeigt eine Abwandlung der Auswech-
selhilfsvorrichtung wobei die Hiilse eine Offnung zum
wahlweisen Greifen des Katheters umfasst;

[0022] Fig. 6A ist eine Querschnittsansicht entlang
der Linie 6-6 in Fig. 5;

[0023] Fig. 6B zeigt den Hulsenabschnitt der Aus-
wechselhilfsvorrichtung beider in Fig. 3C oder 3D ge-
zeigten Ausfiihrungsbeispiele;

[0024] Fig. 6C—6E zeigen drei verschiedene Quer-
schnittsansichten der Auswechselhilfsvorrichtung,

bei der die Hulse mit einem Lumen fir den FUhrungs-
draht zuséatzlich zu dem Katheterlumen versehen ist.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0025] Im Sinne eines Uberblicks und einer Einfiih-
rung sieht die Auswechselhilfsvorrichtung der vorlie-
genden Erfindung eine Kontrolle Gber einen Riick-
fluss von Blut vor und klemmt den Fihrungsdraht
fest. Die Auswechselhilfsvorrichtung ermoglicht eine
unabhangige Bewegung des Fihrungsdrahtes und
des Katheters, oder ermoglicht alternativ ein Fest-
klemmen des Fihrungsdrahtes (durch den Tuo-
hy-Borst-Verbinder oder einen separaten Clip), wah-
rend sie eine Bewegung des Katheters, bspw. wah-
rend eines Auswechselvorgangs, ermdglicht. Die er-
findungsgemale Auswechselhilfsvorrichtung st
brauchbar fir Katheter von 2,7 French, 3,5 French
und anderen Grofen, wobei ein paar Beschrankun-
gen auf Grund des begrenzten Raums, der zum Ein-
setzen des Hulsenabschnittes der Auswechselhilfs-
vorrichtung innerhalb des Tuohy-Borst-Verbinder zur
Verfugung steht, bestehen. Gleichermalien ist die
Auswechselhilfsvorrichtung fur alle Arten von Kathe-
tern brauchbar, einschlieBlich bspw. fir ,Monorail"-
und Over-the-Wire-Bauarten. In der folgenden Be-
schreibung werden mit einem Ausflhrungsbeispiel
gemeinsame Merkmale in anderen Figuren mit ent-
sprechenden Bezugszeichen versehen.

[0026] Mit Bezug nun auf Fig. 1 ist dort ein bevor-
zugtes Ausfuihrungsbeispiel der Auswechselhilfsvor-
richtung 10 dargestellt, die an dem proximalen Ende
des Schaftes eines ,Monorail"-Katheters 12 ange-
bracht ist. Die Auswechselhilfsvorrichtung 10 um-
fasst einen Hulsenabschnitt 14, der dazu ausgelegt
ist, in einen Verbinder 16 (weggebrochen dargestellt)
aufgenommen zu werden. Der Verbinder wird her-
kommlicher Weise an dem proximalen Ende eines
Fuhrungskatheters (nicht dargestellt) auBerhalb des
Patienten angebracht. Der Verbinder 16 kann bspw.
ein Tuohy-Borst-Verbinder oder irgendein geeigneter
Verbinder sein, der ein axiales Positionieren des Ka-
theters 12 und Einflihren eines Kontrastmittels oder
Medikaments durch den Fihrungskatheter in das
GefaRsystem des Patienten erméglicht. In Uberein-
stimmung mit einem Aspekt der Erfindung weist der
Hulsenabschnitt 14 einen Innendurchmesser auf, der
groler ist als der Auflendurchmesser des Schaftes
des speziellen Katheters 12, und der komplementar
zu diesem ist. Somit definiert der Hilsenabschnitt 14
einen Raum um den Schaft des Katheters 12, der
ausreichend ist, um einen Rickfluss von Blut durch
diesen kontrolliert zu erlauben. Um die Diskussion zu
vereinfachen, wird der Schaft des Katheters 12 allge-
meiner als der Katheter 12 bezeichnet.

[0027] Die Auswechselhilfsvorrichtung 10 umfasst
weiterhin einen Kopfabschnitt 18, der einen relativ zu
dem Hulsenabschnitt 14 vergroferten Durchmesser
aufweist. Eine dem Hilsenabschnitt 14 benachbarte
Schulter 20 begrenzt oder beschrankt die axiale Be-
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wegung der Auswechselhilfsvorrichtung 10 innerhalb
des Verbinders 16 durch Anlage einer drehbaren
Endkappe 22, die am proximalen Ende des Verbin-
ders 16 angeordnet ist und mit diesem in Gewinde-
eingriff steht. Vorzugsweise ist der Kopfabschnitt 18
im Durchmesser kleiner als die Endkappe 22, um ein
unbeabsichtigtes gegenseitiges Drehen der Aus-
wechselhilfsvorrichtung 10 mit der Endkappe 22 zu
vermeiden. Eine Drehung der Auswechselhilfsvor-
richtung 10 kénnte bewirken, dass sich ein Fihrungs-
draht um den Katheter 12 ,wickelt". Dies wirde ein
unerwlnschtes Hemmnis gegen das Vorschieben
und Zuruckziehen des Katheters 12 bewirken.
[0028] Gemal einem derzeit bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiel ist der Kopfabschnitt 18 mit einem
Schlitz 24 versehen, der koaxial mit dem Hulsenab-
schnitt 14 ausgerichtet ist. Der Schlitz 24 weist eine
ausreichende Breite auf, um einen FlUhrungsdraht
26, bspw. einen Angioplastie-Fuhrungsdraht aufzu-
nehmen, der im Durchmesser typischerweise von
etwa 0,254 mm (0,010 Inch) bis 0,457 mm (0,018
Inch) reicht. Der Schlitz 24 erstreckt sich vorzugswei-
se vollstandig durch den Kopfabschnitt 18 hindurch
und im Wesentlichen zu der dul3eren Oberflache des
Hulsenabschnitts 14.

[0029] Fig. 2 stellt die Auswechselhilfsvorrichtung
10 des derzeit bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel in
ihrer bestimmungsgemaflen Umgebung dar. Die
Auswechselhilfsvorrichtung 10 ist in den Verbinder
16 vollstandig eingesetzt dargestellt, wobei die
Schulter 20 der Auswechselhilfsvorrichtung 10 gegen
die Endkappe 22 des Verbinders anliegt. Die Aus-
wechselhilfsvorrichtung 10 erstreckt sich in dem Ver-
binder 16 bis zu einer Stelle distal von einem Dichte-
lement 28, und isoliert dadurch den Katheter 12 von
dem Dichtelement 28. Der Verbinder 16 ist von her-
kémmlicher bekannter Bauart, wie der STRETCH™
Tuohy-Borst-Verbinder, der von der USCI-Abteilung
von C. R. Bard, Inc., Billerica, Massachusetts, erhalt-
lich ist.

[0030] Der Verbinder 16 besitzt eine Offenstellung,
in der eine Bohrung 30 in dem Dichtelement 28 einen
Durchgang eines Fluids wie Blut oder von Gegen-
standen wie der Auswechselhilfsvorrichtung 10 oder
dem Fihrungsdraht 26 ermdglicht, und eine Schliel-
stellung, in der das Dichtelement 28 im Wesentlichen
den Durchgang eines Fluids oder anderen Gegen-
standen versperrt. Der Verbinder 16 wird gedffnet
und geschlossen, indem das Dichtelement 28 mit ei-
nem mit der Endkappe 22 verbundenen Kolben 32
zusammengedriickt wird. Die Endkappe 22 und der
Verbinder 16 sind derart verschraubt, dass eine Dre-
hung der Endkappe 22 bewirkt, dass der Kolben 32
sich zu dem Dichtelement 28 hin oder von diesem
weg bewegt.

[0031] Praziser gesagt, eine Drehung der Endkap-
pe 22 bewirkt, dass sich der Kolben zu dem distalen
Ende des Verbinders 16 (nach rechts in Fig. 2) be-
wegt. Dies bewirkt, dass das Dichtelement 28 gegen
einen feststehenden Schulterabschnitt 34 gedrickt

wird, um ein Lumen 36 einzuschniren, das sich
durch den Verbinder 16 erstreckt. Wie gezeigt ver-
jungt sich die Schulter 34 zum distalen Ende des Ver-
binders 16 hin nach Innen. Das Dichtelement 28 ist
herkdmmlicher Weise aus einem elastischen Materi-
al, wie Silikon, gefertigt. Das Dichtelement 28 ist elas-
tisch federnd, so dass eine Drehung der Endkappe
22 in die entgegengesetzte Richtung bewirkt, dass
der Kolben sich zum proximalen Ende des Verbin-
ders 16 bewegt und es ermdglicht, dass das Dichte-
lement 28 in seinen ungespannten Zustand zurlck-
kehrt, in dem die Bohrung 30 den Durchgang von Flu-
iden oder anderen Gegenstanden ermdglicht. Der
Operateur dreht die Endkappe 22.

[0032] Wenn die Auswechselhilfsvorrichtung 10
vollstandig in den Verbinder 16 eingesetzt ist, dichtet
das Dichtelement 28 gegen den Hulsenabschnitt 14,
nicht jedoch gegen den Katheter 12 ab. Bei so ge-
schlossenem Verbinder 16 wird ein Fluidfluss durch
das Lumen 36 hindurch an dem Dichtelement 28 auf-
gehalten, so dass kein Fluid in einen Bereich 38 au-
Rerhalb des Hulsenabschnitts 14 flieRt. Umgekehrt
bleibt ein Fluidfluss durch den Hilsenabschnitt 14
hindurch ungehindert und ist auf einen Ring oder
Raum 44 zwischen dem Katheter 12 und dem Innen-
durchmesser des Hilsenabschnitts 14 begrenzt (sie-
he Fig. 3A).

[0033] Wahrend der Katheter 12 verschiebbar in-
nerhalb der Auswechselhilfsvorrichtung 10 angeord-
netist, liegt der Fihrungsdraht 26 aul3erhalb der Aus-
wechselhilfsvorrichtung 10 innerhalb des Schlitzes
24 und entlang der AuRenseite des Hilsenabschnitts
14. Ein SchlieBen des Verbinders 16 durch Drehen
der Endkappe 22 bewirkt, dass der Fiihrungsdraht 26
an Ort und Stelle zwischen dem Dichtelement 28 und
dem Hulsenabschnitt 14 festgeklemmt wird. Somit
wird der Flihrungsdraht 26, der mit einem Katheter 12
vom ,Monorail"-Typ verwendet wird, an einer axialen
Bewegung gehindert, wenn der Verbinder um die
Auswechselhilfsvorrichtung 10 des derzeit bevorzug-
ten Ausfihrungsbeispiel geschlossen ist. Obwohl der
Verbinder 16 den Fiihrungsdraht 26 an Ort und Stelle
festklemmt, bspw. so, dass der distale Bereich des
Flhrungsdrahtes an Ort und Stelle eine Stenose
durchquert, oder an der Stelle der Therapie oder Di-
agnose, bleibt der Katheter 12 frei, um vorgescho-
ben, zurlickgezogen oder axial entlang dem Fuih-
rungsdraht positioniert zu werden. Der Hilsenab-
schnitt 14 muss ausreichend steif sein, um den Ring
44 um den Katheter 12 aufrecht zu erhalten, wenn
das Dichtelement 28 gegen die Aul3enseite des Hul-
senabschnitts 14 driickt, wenn der Verbinder 16 ge-
schlossen ist; wenn jedoch die Hiilse des Weiteren
Fihrungsdrahtlumina 100 und 116 aufweist, die spa-
ter in Verbindung mit Fig. 6C-6E beschrieben wer-
den, ermdglicht es ein Schlitz 106 in dem Hdlsenab-
schnitt 14, dass das Dichtelement 28 die Lumina 100,
116 auf einen verminderten Durchmesser federelas-
tisch kollabiert. Nichtsdestoweniger darf sich der
Ring 44 um den Katheter 12 nicht verformen, wenn
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der Verbinder 16 geschlossen ist.

[0034] Zu beliebiger Zeit wahrend des Vorgangs
kann ein Kontrastmittel oder Medikament durch eine
Offnung 40 in einem Seitenarm 42 des Verbinders 16
in das Gefalisystem des Patienten eingefiihrt wer-
den.

[0035] Ebenso sind in Fig. 1 perspektivisch und in
Fig. 2 im Querschnitt Rippen 46 zu sehen, die dazu
vorgesehen sind, die Handhabung der Auswechsel-
hilfsvorrichtung 10 zu erleichtern. Eine oder mehrere
Rippen 46 kdnnen zwischen einem proximalen Ende
des Kopfabschnitts 18 und dem distalen Ende (der
Schulter 20) vorgesehen sein.

[0036] Die Rippen 46 kdnnen den Kopfabschnitt 18
radial umgeben (wie dargestellt) oder koaxial bezlg-
lich dem Hiulsenabschnitt 14 orientiert sein (siehe
Element 46" in Fig. 3B-D). Andere ahnliche Mittel
zum Verbessern der Griffigkeit der Auswechselhilfs-
vorrichtung kénnen zusatzlich oder anstelle der Rip-
pen 46 verwendet werden, wie eine Randelung oder
Riffelung der Oberflache.

[0037] Fig. 3A zeigt im Querschnitt die Anordnung
des Katheters 12 vom ,Monorail"-Typ und des Fih-
rungsdrahts 26 innerhalb der Auswechselhilfsvorrich-
tung 10 des bevorzugten Ausfuhrungsbeispiels. Die
Auswechselhilfsvorrichtung 10 ist verschiebbar um
den Katheter 12 herum angebracht und definiert da-
zwischen einen Ringraum 44, der sich durch den
Kopfabschnitt 18 und durch den Hulsenabschnitt 14
erstreckt. Der FUhrungsdraht 26 ist in dem Schlitz 24
des Kopfabschnitts 18 angeordnet und erstreckt sich
allgemein parallel zu dem Hilsenabschnitt 14. Der
Schlitz 24, der ausreichend breit ist, um den Fih-
rungsdraht 26 aufzunehmen, ermdglicht es, dass der
Flhrungsdraht 26 sich proximal zu dem Verbinder 16
bei darin vollstdndig eingesetzter Auswechselhilfs-
vorrichtung 10 erstreckt, ohne eine Biegung oder ei-
nen Knick in dem Fihrungsdraht 26 zu verursachen.
[0038] In Fig. 3B ist ein abgewandelter Kopfab-
schnitt 50 gezeigt, bei dem ein Clip oder Klemmmittel
52 innerhalb des Schlitzes 24 zur Aufnahme des Fuh-
rungsdrahtes 26 positioniert ist. Wie genauer in
Fig. 4 gezeigt, umfasst der Clip 52 flexible Arme 54a,
b, die voneinander beabstandet sind, um den Fuh-
rungsdraht 26b, frei aufzunehmen. Der Operateur
kann den Fuhrungsdraht in eine Tasche 58 zwischen
den Armen 54a, b driicken, indem der Fihrungsdraht
Uber einen federnden Hocker 56 auf der inneren
Oberflache und zwischen den Enden zumindest ei-
nes der Arme 54a (Fig. 4) hinaus eingeschnappt
wird. Der Clip 52 immobilisiert oder fixiert im Wesent-
lichen die Position des Fiihrungsdrahtes 26 relativ zu
dem Vorschieben des Katheters 26 durch das Gefalk-
system des Patienten, ungeachtet dessen, ob der
Verbinder 16 offen oder geschlossen ist. Dies ermog-
licht es dem Operateur, sich auf die Manipulation des
Katheter 12 zu konzentrieren, ohne den Fihrungs-
draht 26 von Hand festklemmen zu missen. Vor-
zugsweise ist der Clip 52 einstuickig mit dem Kopfab-
schnitt 50 geformt.

[0039] Wahrend der Clip 52 so dargestellt ist, dass
er sich unter einem Kreissehnenwinkel von einer
Wand des Schlitzes 24 erstreckt, kann er in anderen
Richtungen wie radial nach auf3en oder radial nach
innen orientiert sein. In jedem Fall ist das Funktions-
prinzip dasselbe, jedoch kdnnen unterschiedliche
Orientierungen des Clips 52 bezlglich dem Schlitz 24
das Platzieren des Fihrungsdrahtes 26 darin erleich-
tern. Wahrend der Clip 52 so dargestellt ist, dass er
innerhalb des Schlitzes 24 positioniert ist, ist die Er-
findung nicht darauf beschrankt. Wenn der Clip 52
bspw. mit einem Katheter vom Over-the-Wire-Typ
verwendet werden soll, kénnte der Clip entlang der
Peripherie des Kopfabschnitts 18 den Rippen 46 be-
nachbart positioniert sein.

[0040] Fig. 3C zeigt ein zweites Ausflhrungsbei-
spiel einer erfindungsgemaflen Auswechselhilfsvor-
richtung 60, die bei Kathetern vom Fixed-Wire-,
Over-the-Wire- und ,Monorail"-Typ brauchbar ist.
Dieses Ausfiuihrungsbeispiel der Erfindung umfasst
ein Scharnier 62 entlang dem Kopfabschnitt, das es
ermdglicht, dass die Auswechselhilfsvorrichtung 60
an dem Katheter 12 zusammengefiigt oder von die-
sem getrennt werden kann. Der Kopfabschnitt 61
weist Kopfteile 64, 66 auf, die um ein Scharnier 62
drehbar sind, damit komplementare Verriegelungse-
lemente 68a, b, die von beliebiger geeigneter Form
oder Struktur sein kénnen, miteinan- der in Eingriff
kommen. Fig. 3C veranschaulicht zwei Paar Verrie-
gelungselemente 68a, b, obwohl die Erfindung dar-
auf nicht beschrankt ist. Andere Mittel zum Sichern
der beiden Halften der Hilse aneinander kdnnen mit
gleichem Vorteil verwendet werden. Der Katheter 12
wird innerhalb einer halbkreisférmigen Bohrung 70
positioniert, die in jedem der Kopfteile 64, 66 vorge-
sehen ist, so dass der Katheter 12 verschiebbar in-
nerhalb des Kopfabschnittes 61 mit einem Ringraum
44' um diesen herum eingehaust ist, wenn die Teile
gedreht werden, damit die Verriegelungselemente
68a, b in Eingriff kommen (Kopfteil 66 als Phantom
gezeigt). Der Katheter 12 ist ebenso innerhalb eines
Paares Hulsenteile 64, 76 verschiebbar eingehaust,
die zwei Halften der Hulse in Langsrichtung bilden.
Jeder der Hulsenteile 74, 76 ist im Querschnitt vor-
zugsweise halbkreisformig, so dass eine zylindrische
Hulse 77 resultiert, wenn die Hilsen 74, 76 miteinan-
der in Eingriff stehen, wie wenn der Kopfabschnitt 61
zusammengeflgt ist. Jede der Hilsenteile 74, 76 ist
an einem jeweiligen Kopfteil 64, 66 (siche Fig. 6B)
befestigt oder mit diesem einstdckig ausgebildet.
Vorzugsweise ist eines der Hilsenteile 64, 76 und der
Kopfteile 64, 66 mit komplementaren, mit Nut und Fe-
der versehenen Randern 72a, b ausgebildet, um die
Starke der Hilse 77 zu erhéhen und einer Verfor-
mung des Rings 44' zu wiederstehen, wenn sie in
den Verbinder 16 eingesetzt und durch das Dichtele-
ment 28 zusammengedrickt wird.

[0041] Fig. 3D zeigt ein drittes Ausfiihrungsbeispiel
einer Auswechselhilfsvorrichtung 80, die auf unter-
schiedliche Weise zu dem Ausflihrungsbeispiel in
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Fig. 3C an dem Katheter 12 zusammengefiligt oder
von diesem getrennt werden kann. Dieses Ausflih-
rungsbeispiel 80 umfasst ein abnehmbares Segment
82, das in einen Kopfabschnitt 84 eingeschoben oder
eingeschnappt werden kann. Komplementare fe-
dernde Schlissellochverbindungsabschnitte 86a, b
halten das abnehmbare Segment 82 an Ort und Stel-
le. Das abnehmbare Segment 82 ist an einem der
Hulsenteile 74, 76 ( Fig. 6B) befestigt oder einstlickig
mit diesem ausgebildet. Die zusammengefligte Aus-
wechselhilfsvorrichtung 80 definiert den Raum 44",
der wie in dem Ausfuhrungsbeispiel in Fig. 3C den
Schaft des Katheters 12 umgibt.

[0042] Wie in Fig. 5 zu erkennen ist, ist der Hulsen-
abschnitt 14 mit einer Offnung 90 durch den Hiilsen-
abschnitt 14 hindurch versehen, um den darin ange-
ordneten Katheter 12 freizulegen, wie in Fig. 6A zu
sehen ist. Die Offnung 90 ermdglicht es dem Opera-
teur, den Katheter 12 in dem Verbinder 16 durch axi-
ales Positionieren der Auswechselhilfsvorrichtung in-
nerhalb des Verbinders 16 wahlweise festzuklemmen
oder zu greifen. Zur erleichterten Darstellung ist in
Fig. 5 nur das Dichtelement 28 des Verbinders 16 ge-
zeigt. Wenn die Auswechselhilfsvorrichtung vollstan-
dig in den Verbinder eingesetzt ist, d. h. wenn die
Schulter 20 an der Endkappe 22 anliegt, ist das Dich-
telement 28 entlang dem Hilsenabschnitt 14 in der
als Phantom gezeigten Stellung positioniert. In dieser
vollstandig eingesetzten Stellung bewirkt ein Schlie-
Ren des Verbinders, dass sich das Dichtelement 28
um den Hilsenabschnitt 14 (oder 77) herum fest-
klemmt, nicht jedoch an dem Katheter 12. Der Kathe-
ter 12 bleibt frei, um axial nach Belieben des Opera-
teurs positioniert werden zu kénnen. Der Operateur
kann den Katheter an Ort und Stelle halten, bspw. bei
dem Unterfangen, ein proximales Zurlckfolgen des
Katheters zu vermeiden, wenn ein Aufweitungsballon
gegen eine widerspenstig steife Stenose aufgeblaht
wird, indem er den Verbinder 16 teilweise Offnet, so
dass die Auswechselhilfsvorrichtung ausreichend zu-
rickgezogen werden kann, um das Dichtelement 28
mit der Offnung 90 (wie gezeigt) auszurichten. So-
bald das Dichtelement so ausgerichtet ist, besetzt es
die Offnung und leistet gegen ein weiteres Zuriickzie-
hen der Hulse Widerstand, es sei denn der Verbinder
wird weiter gedffnet, so dass die Bohrung 30 des
Dichtelements 28 sich auf einen Durchmesser zu-
ruckstellt, der ausreichend ist, um eine Oberflache 92
am distalen Ende der Offnung (siehe Fig. 6A) freizu-
geben. Wenn das Dichtelement 28 mit der Offnung
90 ausgerichtet ist, kann der Verbinder geschlossen
werden, um das Dichtelement 28 gegen den Katheter
12 festzuklemmen.

[0043] Fig. 6C-6E zeigen alternative Ausflihrungs-
beispiele der Auswechselhilfsvorrichtung geman ei-
nem weiteren Aspekt der Erfindung. Diese Ausflh-
rungsbeispiele umfassen Hulsenabschnitte 94, 96,
98, die speziell modifiziert wurden, um den sich sepa-
rat proximal erstreckenden Fiihrungsdraht 26 aufzu-
nehmen, der bei einem Katheter 12 vom ,Mono-

rail"-Typ verwendet wird. In jedem dieser Ausflih-
rungsbeispiele liegt der Fihrungsdraht 26 zusam-
men mit dem Schaft des Katheters 12 innerhalb des
Hulsenabschnitts. In Fig. 6C erstrecken sich der
Fuhrungsdraht 26 und der Katheter 12 axial in Lumi-
na 100, 102, die miteinander kommunizieren. Ein
Raum 104 zwischen dem Fihrungsdraht 26 und dem
Katheter 12 innerhalb der Lumina 100, 102 ermdg-
licht einen kontrollierten Rickfluss von Blut, wenn der
Verbinder 16 um die Hilse 94 geschlossen ist. Opti-
onal kann sich ein Schlitz 106 von dem Fihrungs-
drahtlumen 100 zur AuRenseite der Hilse erstre-
cken, damit der Fihrungsdraht 26 von der Auswech-
selhilfsvorrichtung ,geschalt" (quer herausgezogen)
werden kann. Trotz des Vorhandenseins des Schlitz
106 sind die FUhrungsdrahtlumina 100, 116 insoweit
eingeschlossen, als sie den Fihrungsdraht von dem
Dichtelement 28 des Verbinders 16 trennen bzw. iso-
lieren.

[0044] Bei der Hulse 96 in Fig. 6D erstrecken sich
die Lumina 108, 110 fir den Flhrungsdraht und den
Katheter in axialer Richtung separat. Ein Raum 112
zwischen dem Katheter 12 und dem Lumen 110 und
ein Raum 114 zwischen dem Fihrungsdraht 26 und
dem Lumen 108 ermdglichen einen kontrollierten
Ruckfluss von Blut, wenn der Verbinder 16 um die
Hulse 96 geschlossen ist.

[0045] In Fig. 6E ist ein Flhrungsdrahtlumen 116 in
der Hilse 98 vorgesehen, das im Durchmesser klei-
ner ist als der Fiihrungsdraht 26. Wenn der Verbinder
16 um die Hulse 98 durch zusammendriicken des
Dichtelements 28 geschlossen wird, kollabiert das
Fihrungsdrahtlumen 116 um den Fihrungsdraht 26.
Das kollabierte Lumen 116 fasst den Flihrungsdraht
26 und hindert den Fihrungsdraht an einer axialen
Bewegung. Indessen halt der Flihrungsdraht 26 den
Innendurchmesser eines Lumens 118 um den Kathe-
ter 12 herum aufrecht, der gréRer als der Aulien-
durchmesser des Katheters 12 und zu diesem kom-
plementar ist. Im Ergebnis wird ein Raum 120 zwi-
schen dem Katheter 12 und der Hllse 98 definiert,
der ausreichend ist, um einen Ruckfluss von Blut
durch ihn hindurch in kontrollierter Weise zu ermdégli-
chen, wahrend er eine freie axiale Bewegung des Ka-
theters 12 erlaubt.

[0046] Versuche haben eine Verminderung der
Rate des Ruckflusses von Blut bestatigt, wenn eine
Hulse zwischen einen Katheterschaft und einen offe-
nen Tuohy-Borst-Verbinder eingesetzt wird. Siehe
hierzu das US-Patent Nr. 5,203,774 an Gilson at al.
[0047] Die Auswechselhilfsvorrichtung kann aus je-
dem geeigneten Material wie Metall oder Kunststoff
gebildet sein, und ist vorzugsweise aus einem ther-
moplastischen Material, und bevorzugter aus Acetal
gebildet. Ungeachtet des gewahlten Materials muss
zumindest der Hulsenabschnitt der Auswechselhilfs-
vorrichtung ausreichend steif sein, um zu vermeiden,
dass der Dichtring des Tuohy-Borst-Verbinders oder
dergleichen das Katheter aufnehmende Lumen der
Hulse verformt. Die Kopf- und Huilsenabschnitte kon-
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nen von einstickiger Konstruktion sein, und im Falle
des Ausflihrungsbeispiels in Fig. 3C kann das Schar-
nier 62 eine dinne Schicht eines Materials aufwei-
sen, das die Kopfteile 64, 66 als ,Lebendscharnier"
oder dergleichen Uberbrickt, das mit den Kopfteilen
64, 66 einstlickig ausgebildet ist. Die Auswechsel-
hilfsvorrichtung kann durch dem Standard entspre-
chende Herstellungsverfahren, bspw. Spritzgief3en,
spanende Bearbeitung oder Abformung gefertigt
werden. Die inneren Oberflachen sollten geringe Rei-
bungseigenschaften haben, um eine leichte Bewe-
gung des Katheters darin zu ermdglichen. Die Aus-
wechselhilfsvorrichtung kann, wenn gewunscht, mit
einem hydrophoben Material wie PTFE oder einem
hydrophilen Material geringer Reibung beschichtet
sein.

[0048] Die Vorgehensweise der Verwendung der
Auswechselhilfsvorrichtung mit einem Katheter vom
,Monorail"-Typ ist wie folgt. Bevor der Vorgang begin-
nen soll, wird ein Gefallizugang auf herkémmliche
Weise mit einem Fihrungskatheter und dem Tuo-
hy-Borst-Verbinder 16 hergestellt. In Abhangigkeit
von der speziellen Vorgehensweise wird der Fih-
rungskatheter typischerweise unter Verwendung ei-
nes Einfuhrers/Dilators durch die Leiste, das Hand-
gelenk oder unterhalb des Ellbogens eingefiihrt. Der
Flhrungsdraht 26 wird dann durch den Verbinder 16
zu der fur die Therapie oder Diagnose bestimmten
Stelle, bspw. einer Koronararterie, vorgeschoben.
Sobald der Fiihrungsdraht 26 wie gewiinscht positio-
niert worden ist, wird der Verbinder 16 um den Fuh-
rungsdraht 26 geschlossen, um den Ruckfluss von
Blut zu hemmen und den Fihrungsdraht 26 an Ort
und Stelle zu halten, wahrend der Katheter 12 zum
Einsetzen in den Patienten vorbereitet wird.

[0049] Wenn der Katheter 12 nicht bereits eine Aus-
wechselhilfsvorrichtung an seinem Schaft angebaut
aufweist, kann dann die Auswechselhilfsvorrichtung
60 oder 80 auf den Katheterschaft 12 zu diesem Zeit-
punkt angebaut werden, wobei der Hulsenabschnitt
77 dem distalen Ende des Katheters 12 zugewandt
ist.

[0050] Als nachstes wird der Katheter 12 auf das
proximale Ende des Fihrungsdrahts 26 ricklings
aufgeladen, der Verbinder 16 wird gedffnet, und der
Katheter wird vorgeschoben, bis die Auswechselver-
bindungsstelle (des ,Monorail"-Katheters) das Dicht-
element 28 des Verbinders 16 passiert hat. Die Aus-
wechselhilfsvorrichtung wird dann entlang dem Ka-
theterschaft in den Verbinder hinein verschoben, so
dass sie zwischen dem Dichtelement 28 und dem Ka-
theter 12 angeordnet ist. Der Verbinder 12 wird dann
um den Hulsenabschnitt 14 festgezogen, um die Aus-
wechselhilfsvorrichtung in ihrer Position zu sichern.
Bei dem Vorgang, bei dem der Katheter 12 noch nicht
zu der bestimmten Stelle vorgeschoben worden ist,
wurde der Rickfluss von Blut durch Begrenzung des
Fluidflusses zwischen dem Innendurchmesser der
Hilse und dem Aufendurchmesser des Katheters
definierten Ring kontrolliert, die vorteilhafter Weise

als komplementar zueinander gewahlt wurden. Bei
der Auswechselhilfsvorrichtung des bevorzugten
Ausfuhrungsbeispiels wird der Fihrungsdraht durch
den Verbinder 16 festgeklemmt, um ihn in Position zu
halten, wahrend der Katheter durch das Gefalisys-
tem des Patienten vorgeschoben wird. Dies halt die
Hande des Operateurs zum Manipulieren des Kathe-
ters 12, frei. Der Vorgang wird dann in herkémmlicher
Weise vollendet.

[0051] Um einen Katheter 12 gegen einen anderen
auszuwechseln, wird der Katheter zurlickgezogen,
bis seine Auswechselverbindungsstelle die Aus-
wechselhilfsvorrichtung erreicht. Diese Position ist
herkdmmlicher Weise durch eine Ausgangsmarkie-
rung auf dem Katheterschaft proximal von der Aus-
wechselverbindungsstelle bestimmt. Der Verbinder
16 wird dann gedffnet, um den Fihrungsdraht 26 los-
zulassen, und die Auswechselhilfsvorrichtung und
der Katheter werden dann von dem Flhrungsdraht
26 abgezogen. Der neue Katheter kann dann in der
selben Weise wie der Katheter, der gerade zuriickge-
zogen worden ist, eingefiihrt werden.

[0052] Die vorliegende Erfindung kann mit verschie-
denen Arten von Kathetern einschlieflich ,Monorail"
und Over-the-Wire-Katheter-Designs verwendet wer-
den. Bspw. wird der Operateur allgemein wie oben
beschrieben mit einem Over-the-Wire-Katheter-De-
sign vorgehen.

[0053] Die vorgehende Offenbarung, Beschreibung
und die Figuren dienen lediglich veranschaulichen-
den Zwecken und begrenzen in keiner Weise die Er-
findung, die nur durch die Anspriiche definiert ist.

Patentanspriiche

1. Auswechselhilfsvorrichtung (10, 60) zum Ein-
setzen in einen Verbinder (16) von der Art, der ein
Dichtelement (28) aufweist, um den Verbinder zu
schlieffen, wenn es durch Ausibung einer dulReren
Kraft zusammengedriickt wird, und die dazu vorge-
sehen ist, einen Katheter (12) wahrend einer Opera-
tion aufzunehmen, mit einer hohlen, Ianglichen Hilse
(14), die so ausgelegt ist, dass sie verschieblich in
dem Verbinder aufgenommen werden und den Ka-
theter verschieblich aufnehmen kann, wobei die Hul-
se einen vergrofierten Kopf (18) aufweist, dadurch
gekennzeichnet, dass die Hiilse eine Offnung (90)
aufweist, die ein wahlweises Eingreifen des Kathe-
ters und des Dichtelementes ermdglicht, wenn die
Hilse durch Verschieben positioniert wird, um die
Offnung und das Dichtelement auszurichten.

2. Auswechselhilfsvorrichtung (60) nach An-
spruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Hilse
(14) und der vergrofRerte Kopf (61) in der Langsrich-
tung in zwei Halften (64, 66, 74, 76) getrennt sind,
und weiterhin mit Sicherungsmitteln (72a, b), um die
beiden Halften (74, 76) der Hilse um den Katheter
herum relativ zu diesem verschiebbar zu sichern.
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3. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass die beiden Halften
des Kopfes (64, 66) gelenkig durch eine Briicke (62)
verbunden sind.

4. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Brucke (62) ein-
stiickig mit den beiden Halften 64, 66) ausgebildet ist.

5. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass die Sicherungsmittel
komplementare Zungen- und Nut-Strukturen (72a, b)
zumindest an der Hilse oder zumindest an dem Kopf
aufweisen.

6. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass der vergroRerte Kopf
(18) einen Schlitz (24) aufweist, der sich im Wesent-
lichen zu einer auflteren Oberflache der hohlen, lang-
lichen Hulse hin erstreckt.

7. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 6,
dadurch gekennzeichnet, dass der Schlitz gréf3en-
maRig so bemessen ist, dass er einen Fuhrungsdraht
(26) aufnehmen kann.

8. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Hiilse (94) und der
Kopf (18) einen axialen Schlitz (106) dort hindurch
aufweisen, so dass ein Fihrungsdraht quer aus dem
Auswechselhilfsvorrichtung herausgezogen werden
kann.

9. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Hiilse und der Ka-
theter einen Raum (44, 44', 104, 112, 120) zwischen
sich definieren, wobei die Hilse ausreichend steif ist,
um den Raum aufrechtzuerhalten, wenn sie in den
Verbinder aufgenommen und abgedichtet ist.

10. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch
1, dadurch gekennzeichnet, dass der vergrofRerte
Kopf eine axiale Bewegung der Hiilse in dem Verbin-
der beschrankt.

11. Auswechselhilfsvorrichtung nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass der Kopf ein Clipmittel
(52) zum wahlweisen Anclippen eines Fihrungsdrah-
tes (26) an das Auswechselhilfsvorrichtung umfasst,
um die Position des Fiihrungsdrahtes relativ zu dem
Auswechselhilfsvorrichtung festzulegen, wahrend
der Katheter dazu verschiebbar bleibt.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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