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(57) Hauptanspruch: Kathetervorrichtung, umfassend
einen hohlen Katheteransatz (1), dessen distales Ende mit
einem Katheter (2) verbindbar ist und an dessen proxima-
lem Ende eine Verbindungseinrichtung (3) fiir eine zusatz-
liche Einrichtung vorgesehen ist,

einen zwischen proximalem und distalem Ende radial ab-
zweigenden Port (4) am Katheteransatz (1),

ein erstes Ventilelement (5) in dem Katheteransatz (1), das
in der Bereitstellung den Port (4) verschlie3t und bei Anlie-
gen von Druck von auRen am Port die Verbindung zwi-
schen Port und Katheter freigibt, und

ein zweites Ventilelement (6), das das Austreten von Blut
aus dem Katheteransatz in proximale Richtung verhindert,
dadurch gekennzeichnet,

dass das zweite Ventilelement (6) als Zwei-Wege-Ventil
derart ausgebildet ist, dass eine Durchstrémung in beiden
Richtungen méglich ist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Kathetervorrich-
tung nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1.

[0002] Eine Kathetervorrichtung dieser Art ist aus
EP 497 576 B1 bekannt, wobei ein Kombinationsven-
tilim Katheteransatz eingesetzt ist, das einerseits die
Port6ffnung verschlie3t und andererseits das Austre-
ten von Blut oder Injektionsfliissigkeit aus dem Ka-
theteransatz in proximale Richtung verhindert. An
beiden Ventilbereichen kann Injektionsflissigkeit ein-
gefuhrt werden, indem die jeweiligen Ventilbereiche
verformt werden.

[0003] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
eine solche Kathetervorrichtung mit Port so auszubil-
den, dass auch eine Flussigkeitsentnahme, insbe-
sondere Blutentnahme mdglich ist.

[0004] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf durch
den Anspruch 1 geldst.

[0005] Dadurch, dass das zweite Ventilelement als
Zwei-Wege-Ventil derart ausgebildet ist, dass eine
Durchstrdbmung in beiden Richtungen moglich ist,
kann bei Bedarf Flussigkeit bzw. Blut am proximalen
Ende des Katheteransatzes entnommen werden.

[0006] Die Erfindung wird beispielsweise anhand
der Zeichnung naher erlautert. Es zeigen

[0007] Fig.1 einen Langsschnitt durch eine erste
Ausfuhrungsform der erfindungsgemafen Katheter-
vorrichtung mit Port,

[0008] Fig. 2 einen gegeniber Fig. 1 um 90° ver-
setzten Langsschnitt der ersten Ausfiihrungsform mit
einer am proximalen Ende eingesetzten Nadel,

[0009] Fig. 3 eine zweite Ausfiihrungsform der er-
findungsgemafen Kathetervorrichtung in der Schnitt-
darstellung mit einem Ventil6ffnungselement,

[0010] Fig. 4 ein in das proximale Ende des Kathe-
teransatzes der zweiten Ausflihrungsform geman
Fig. 3 eingeflihrtes Anschlusselement,

[0011] Fig. 5a-Fig. 5e perspektivische Ansichten
von Ausfuhrungsformen des Schlauchelementes,

[0012] Fig. 6 einen Langsschnitt einer erfindungs-
gemalen Kathetervorrichtung mit dem in Fig. 5b
wiedergegebenen Schlauchelement,

[0013] Eig.7 eine erfindungsgemalie Kathetervor-
richtung mit Nadel und einer ersten Ausfihrungsform
eines Nadelschutzelementes,

[0014] Eia. 8a und Eig. 8b ein Ventilbetatigungsele-
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ment,

[0015] Fig. 9-Fig. 12 weitere Ausfiuihrungsformen
erfindungsgemaler Kathetervorrichtungen, und

[0016] Fig. 13-Fig. 18 eine zweite Ausfiihrungsform
eines Nadelschutzelementes, und

[0017] Fig. 19, Fig. 19a und Fig. 20 dritte und vierte
Ausfuhrungsformen eines Nadelschutzelementes.

[0018] In den Figuren ist mit 1 ein hohler Katheter-
ansatz bezeichnet, dessen distales Ende mit einem
Katheter 2 verbunden bzw. verbindbar ist. Am proxi-
malen Ende ist der Katheteransatz 1 mit einer Verbin-
dungseinrichtung, beispielsweise einem Luer-No-
cken 3 fur den Anschluss eines Infusionsschlauches
oder dergleichen versehen. Zwischen proximalem
und distalem Ende ist am Katheteransatz 1 seitlich
ein Port 4 angebracht, mit dem beispielsweise eine
Spritze verbunden werden kann, um eine Infusions-
flissigkeit durch den Katheter 2 dem Patienten zuzu-
fihren. Im Bereich der Offnung 4a des Ports ist im
Katheteransatz 1 ein schlauchférmiges, wenigstens
teilweise flexibles bzw. elastisches Element 5 ange-
ordnet, das als ein erstes Ventilelement die Portoff-
nung 4a geschlossen halt und bei Anliegen von
Druck an der Portéffnung 4a sich elastisch so ver-
formt, dass eine Verbindung zwischen Port6ffnung 4a
und Katheter 2 freigegeben wird. Wenn kein Druck
mehr an der Port6ffnung anliegt, kehrt das Schlauch-
element 5 aufgrund seiner Elastizitat wieder in die
dargestellte Schliel3stellung zurick.

[0019] Das wenigstens teilweise flexible Schlauche-
lement 5 ist bei dem in Fig. 1 wiedergegebenen Aus-
fuhrungsbeispiel am proximalen Ende durch eine
Ventilscheibe 6 verschlossen, die mit wenigstens ei-
nem radial verlaufenden Schlitz 6a versehen ist.
Fig. 5a zeigt drei sternférmig angeordnete Schlitze
6a. ZweckmaRigerweise besteht die ein zweites Ven-
til bildende Ventilscheibe 6 aus dem gleichen Material
wie das Schlauchelement 5, es kann aber auch ein
gesondertes Ventilelement in das proximale Ende
oder im proximalen Bereich des Schlauchelementes
5 vor der Port6ffnung 4a eingesetzt werden.

[0020] Die Ventilscheibe 6 ist als Zwei-Wege-Ventil
ausgebildet, sodass eine Durchstromung von der
proximalen zur distalen Seite und umgekehrt méglich
ist. Damit die Ventilscheibe 6 nicht 6ffnet, wenn durch
den Port 4 Injektionsflussigkeit eingefiihrt wird, kann
die Ventilscheibe 6 entsprechend steif ausgebildet
werden, sodass sie nur fir eine Durchstrémung in
proximale Richtung 6ffnet, wenn auf der proximalen
Seite ein entsprechend starker Saugdruck anliegt,
der hoher ist als ein am Port 4 angelegter Druck. Vor-
zugsweise wird ein Ventilbetatigungselement in Ver-
bindung mit der Ventilscheibe 6 vorgesehen, wie dies
nachfolgend néher erlautert wird.
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[0021] Bei dem Ausfiihrungsbeispiel nach Fig. 1 ist
am Schlauchelement 5 am proximalen Ende ein radi-
al abstehender Flansch 5a ausgebildet, der zwischen
zwei Gehauseteilen 1a und 1b in einer Nut in Achs-
richtung gehalten ist. Durch diesen langs seines Um-
fangs zwischen den Gehauseteilen 1a und 1b einge-
spannten Flansch 5a des Schlauchelementes 5 und
die das Schlauchelement am proximalen Ende ver-
schliefende und versteifende Ventilscheibe 6 kann
sich das Schlauchelement 5 am proximalen Ende
nicht radial verformen, wenn an der Portéffnung 4a
ein Druck anliegt, sodass das Schlauchelement 5 nur
in dem Bereich zwischen distalem Ende und Portoff-
nung 4a so radial eingedruickt wird, dass eine Verbin-
dung zwischen Portéffnung 4a und Katheter 2 freige-
geben wird, wahrend eine Verbindung zwischen Por-
toffnung 4a und proximalem Ende des Katheteran-
satzes 1 verschlossen bleibt. Dadurch, dass die Ven-
tilscheibe 6 das proximale Ende des Schlauchele-
mentes 5 abdeckt, kann auch keine Ruckstromung
der durch den Port 4 eingeflihrten Infusionsflissigkeit
zum proximalen Ende des Katheteransatzes auftre-
ten.

[0022] Fig. 2 zeigt eine in die Kathetervorrichtung
eingesetzte Hohlnadel 7 an einem Nadelansatz 8,
der in das proximale Ende des Katheteransatzes 1
eingesetzt ist, wobei sich die Nadel 7 unter Aufwei-
tung der Schlitze 6a durch die Ventilscheibe 6 und
den Katheter 2 erstreckt und mit der Spitze aus dem
distalen Ende des Katheters vorsteht.

[0023] Bei dem Ausfuhrungsbeispiel nach den
Fig. 1 und Fig. 2 ist im Gehauseteil 1b auf der proxi-
malen Seite der Ventilscheibe 6 an diametral gegen-
Uberliegenden Stellen eine Langsnut 1¢ ausgebildet,
die zur Fuhrung eines Ventilbetatigungselementes 9
in Achsrichtung des Katheteransatzes 1 dient.
Fig. 8b zeigt ein Ausflihrungsbeispiel eines solchen
Ventilbetatigungselementes 9, das auf diametral ge-
genuberliegenden Seiten eines Kopfteiles 9a zwei
Flhrungsschenkel 9b aufweist, die in Achsrichtung
von dem etwa kegelférmigen Kopfteil 9a abstehen
und in die Fihrungsnuten 1c¢ eingreifen.

[0024] Bei dem Ausflihrungsbeispiel nach den
Fig. 3 und Fig. 4 ist das mit einer Durchgangsboh-
rung 9c¢ versehene Kopfteil 9a mit einer Abstufung 9d
versehen, damit das Ventilbetatigungselement 9 in
der Ventilscheibe 6 nach Auseinanderdriicken der ra-
dialen Schlitze 6a einrasten kann, wie dies Fig. 4
zeigt. Hierbei ist ein rohrférmiges Anschlusselement
11 in das proximale Ende des Katheteransatzes 1
eingeflihrt, dessen Stirnseite an den Enden der Flih-
rungsschenkel 9b zum Anliegen kommt und diese in
distale Richtung so verschiebt, dass das Kopfteil 9a
des Ventilbetatigungselementes 9 die Ventilscheibe 6
offnet.

[0025] Fig.7 zeigt die in die Kathetervorrichtung
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eingesetzte Hohlnadel 7, die sich durch die Bohrung
9c¢ im Ventilbetatigungselement 9 und die Ventil-
scheibe 6 erstreckt, wobei zwischen Nadelansatz 8
und Ventilbetatigungselement 9 ein Nadelschutzele-
ment 12 auf der Nadel 7 angeordnet ist, das im Ka-
theteransatz 1 in der in Fig. 7 wiedergegebenen Be-
reitstellung an einem radialen Vorsprung 1d gehalten
wird, der sich bei dem dargestellten Ausfiuhrungsbei-
spiel in Umfangsrichtung zwischen den Fihrungsnu-
ten 1c auf dem Innenumfang des Gehauseteils 1b
des Katheteransatzes erstreckt. Fig. 1 zeigt die bei-
derseits der Fihrungsnut 1¢ ausgebildeten, wulstfor-
migen Abschnitte des radialen Vorsprungs 1d teilwei-
se im Schnitt. Wenn die Nadel 7 aus der in Fig. 7 wie-
dergegebenen Bereitstellung des Nadelschutzele-
mentes 12 aus dem Katheteransatz zuriickgezogen
wird, wird das Nadelschutzelement 12 im Katheter-
ansatz 1 zunachst durch den radialen Vorsprung 1d
gehalten, bis eine nahe der Nadelspitze vorgesehene
Eingriffseinrichtung 7a vorzugsweise in der Form ei-
ner Nadelquetschung, die zu diametral gegentberlie-
genden Vorspriingen am Nadelumfang fuhrt, mit der
proximalen Rickwand des Nadelschutzelementes 12
in Eingriff tritt und bei weiterem Zurtickziehen der Na-
del 7 das Nadelschutzelement 12 mitnimmt, wobei
die distalen Enden der Arme 12a die Nadelspitze
Ubergreifen und blockieren, indem sie sich radial
nach innen bewegen und sich dabei von dem radia-
len Vorsprung 1d l6sen, sodass das Nadelschutzele-
ment 12 zusammen mit der Nadel aus der Katheter-
vorrichtung herausgezogen werden kann.

[0026] Das Schlauchelement 5 kann am proximalen
Ende oder im proximalen Bereich auch durch einen
innen liegenden Ring 5b versteift ausgebildet wer-
den, wie dies Fig. 5b und Fig. 5¢c zeigen. Fig. 6 zeigt
einen Langsschnitt durch eine Kathetervorrichtung
mit einem am proximalen Ende derart versteiften
Schlauchelement 5. Bei dieser Ausfiihrungsform des
Schlauchelementes kann der Katheteransatz 1 auch
einstlckig ausgebildet sein, wie FEig. 6 zeigt. Der
nicht flexible Versteifungsring 5b kann auch in einem
Abstand vom proximalen Ende des Schlauchelemen-
tes in dieses eingesetzt sein, wobei er zwischen pro-
ximalem Ende des Schlauchelementes und Portoff-
nung 4a angeordnet wird..

[0027] Ein Versteifungsring 5b oder ein entspre-
chendes Versteifungselement kann auch in Verbin-
dung mit einem Flansch 5a vorgesehen werden.

[0028] Fig. 5d zeigt eine Ausfihrungsform des
Schlauchelementes 5, das einen Schlitz 5¢ in Achs-
richtung im Bereich der Portéffnung 4a aufweist, um
bei Einfihren von Injektionsflissigkeit durch den Port
4 ein Offnen des Schlauchelementes 5 zu erleichtern.
Bei der in Fig. 5e wiedergegebenen Ausflihrungs-
form erstreckt sich der Schlitz vom Bereich der Port-
offnung 4a bis zum distalen Ende des Schlauchele-
mentes 5, wahrend der Schlitz bei der Ausflihrungs-
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form nach Fig. 5d nur im Bereich der Port6ffnung
ausgebildet ist, sodass beim Einflihren von Injekti-
onsflissigkeit durch den Port 4 sich nur die Rander
des Schlitzes verformen und der distale Abschnitt
des Schlauchelementes am Innenumfang des Kathe-
teransatzes anliegend bleiben kann.

[0029] Das proximale Ende des Katheteransatzes 1
kann durch eine Verschlusskappe 15a (Fig. 11) ver-
schlossen gehalten werden, wenn Uber den Port 4
eine Injektion ausgefuhrt wird.

[0030] Anstelle der beschriebenen Ausfiihrungs-
form eines flexiblen Schlauchelementes 5, das so-
wohl ein erstes Ventilelement an der Portéffnung 4a
als auch ein zweites Ventilelement im proximalen Be-
reich des Katheteransatzes 1 bildet, kbnnen auch fir
die Portoéffnung und die Katheteransatzéffnung je-
weils getrennte Ventilelemente vorgesehen sein.

[0031] Anstelle eines Ports 4 kann auch eine Kathe-
tervorrichtung mit zwei Ports am Katheteransatz vor-
gesehen sein, wobei das erste Ventil beide Portoff-
nungen verschliet und freigibt. Es kénnen dabei
auch zwei getrennte Ventilelemente fir die beiden
Port6ffnungen vorgesehen werden.

[0032] Fig.9-Fig. 12 =zeigen Ausflihrungsformen
der Kathetervorrichtung, die teilweise denen der
Fig. 1-8 entsprechen, wobei fiir gleiche oder entspre-
chende Bauteile die gleichen Bezugszeichen ver-
wendet sind.

[0033] Fig. 9 zeigt einen einteiligen Katheteransatz
1, bei dem der Port 4 durch eine Kappe 13 verschlos-
sen ist. Der Katheter 2 ist durch ein trichterférmiges
Befestigungselement 14 im Katheteransatz 1 durch
Klemmen befestigt. Die Wandstarke der Ventilschei-
be 6 ist verstarkt gegeniiber der Wandstarke am
Schlauchelement 5 dargestellt. Hierdurch kann das
Schlauchelement 5 bei einem an der Portéffnung 4a
anliegenden Druck durch Verformen die Portéffnung
4a 6ffnen, wahrend die Ventilscheibe 6 geschlossen
bleibt. Bei dem dargestellten Ausfihrungsbeispiel in
Fig. 9 ist zusatzlich ein Ventilbetatigungselement 9
vorgesehen, das die Ventilscheibe 6 auf der proxima-
len Seite abstutzt, wenn auf der distalen Seite ein
Druck anliegt, sodass die Ventilscheibe in proximale
Richtung nicht 6ffnet, wenn am Port 4 ein Druck an-
liegt.

[0034] Fig.9a zeigt einen Schnitt langs der Linie
A-A in Fig. 9, wobei die sternférmig angeordneten
Schlitze 6a der Ventilscheibe 6 durch die Durch-
gangsoffnung 9¢ des Ventilbetatigungselementes 9
sichtbar ist. Die in den in Achsrichtung verlaufenden
Fihrungsnuten 1c¢ eingreifenden Fihrungsschenkel
9b sind an einem trichterférmigen Ventilbetatigungs-
element 9 angeformt.
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[0035] Fig. 10 zeigt in entsprechender Darstellung
wie Fig. 9 einen zweiteiligen Katheteransatz 1, bei
dem die Ventilscheibe 6 in radialer Richtung verbrei-
tert ausgebildet und durch das Gehauseteil 1b im Ge-
hauseteil 1a des Katheteransatzes gehalten ist.

[0036] Bei dieser Ausfuhrungsform ist, wie die
Schnittansicht in Fig. 10a zeigt, das Gehauseteil 1b
nicht rotationssymmetrisch ausgebildet, sondern im
oberen Bereich verstarkt und mit einer in Achsrich-
tung verlaufenden Rippe auf dem Auflienumfang ver-
sehen, der in eine entsprechende Langsnut auf dem
Innenumfang des Gehauseteils 1a eingreift. Diese
Ausgestaltung verhindert ein Verdrehen zwischen
den beiden Gehauseteilen, wenn z. B. das Anschlus-
selement 16 angeschraubt wird.

[0037] Fig. 11 zeigt eine an einem Nadelansatz 7b
befestigte Nadel 7, die sich durch das Ventilbetati-
gungselement 9, die Ventilscheibe 6 und den Kathe-
ter 2 erstreckt, wobei auf der Nadel ein Nadelschutz-
element 12 mit sich kreuzenden Armen zwischen den
beiden Fihrungsschenkeln 9b des Ventilbetati-
gungselementes 9 angeordnet ist. Das Nadelschutz-
element 12 in Eig. 11 entspricht demin Eig. 7 in einer
um 90° verdrehten Ansicht. Bei der Ausfuihrungsform
nach Fig. 11 ist auch der Nadelansatz 7b durch eine
Kappe 15 verschlossen. Am proximalen Ende der
Kathetervorrichtung ist eine abnehmbare Verschluss-
kappe 15a aufgesteckt. Nach Entfernen der Nadel 7
mit Nadelschutzelement kann die Verschlusskappe
15a auf das offene proximale Ende des Katheteran-
satzes aufgeschraubt werden. Vorzugsweise ist die
Verschlusskappe 15a mit einem verkirzten Konus
15b versehen, damit das Ventilbetatigungselement 9
durch die Verschlusskappe nicht beaufschlagt wird,
wie dies auch in Fig. 3 der Fall ist.

[0038] Bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 11 wird
das Nadelschutzelement 12 im Katheteransatz 1 ge-
halten, wenn die Nadel 7 aus dem Katheteransatz zu-
rickgezogen wird, indem die gegenuberliegenden
Arme an einem Absatz 1e zum Anliegen kommen.
Sobald die Nadelspitze zwischen die beiden Arme
des Nadelschutzelementes 12 zu liegen kommt,
schwenken die beiden Arme nach innen, sodass die
Nadel mit dem Nadelschutzelement 12 an der Na-
delspitze aus dem Katheteransatz 1 herausgezogen
werden kann.

[0039] Bei einer anderen Ausfiihrungsform kann
das Nadelschutzelement 12 mit dem Ventilbetati-
gungselement 9 bzw. mit dessen Flihrungsschenkeln
9b so in Eingriff stehen, dass das Nadelschutzele-
ment 12 durch das Ventilbetatigungselement 9 gehal-
ten wird, bis das Nadelschutzelement durch Aufnah-
me der Nadelspitze in die Schutzstellung gelangt,
worauf die Klemmverbindung mit dem Ventilbetati-
gungselement 9 gel6st wird und das Nadelschutzele-
ment 12 mit der Nadel 7 aus dem Katheteransatz 1
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herausgezogen werden kann.

[0040] Fig. 12 zeigt ein Anschlusselement 16, das
bei der Ausflihrungsform nach Fig. 10 auf dem Lu-
er-Nocken 3 aufgeschraubt ist, wobei der in distale
Richtung vorspringende, rohrférmige Ansatz 16a das
Ventilbetatigungselement 9 tiber die Fiihrungsschen-
kel 9b so beaufschlagt, dass die Ventilscheibe 6 ge-
offnet ist. In dieser in Fig. 12 wiedergegebenen Stel-
lung kann uber eine an das Anschlussstiick 16 ange-
schlossene Leitung 17 Blut entnommen werden.

[0041] In Fig. 11 wird das Ventilbetatigungselement
9 durch den Nadelansatz 7b nicht beaufschlagt, so-
dass das Ventilbetatitungselement 9 in der in Fig. 9
wiedergegebenen Stellung verbleibt. Lediglich die
Nadel 7 wird durch die Ventilscheibe 6 geflihrt, wobei
die zwischen den Ventilschlitzen 6a liegenden elasti-
schen Bereiche der z. B. aus Silicon bestehenden
Ventilscheibe 6 auf dem AuRenumfang der Nadel 7
anliegen und Blut von der Nadel abstreifen, wenn die
Nadel 7 aus dem Katheteransatz 1 zuriickgezogen
wird.

[0042] Das Ventilbetatigungselement 9 kann auch
mit einer Abstreifeinrichtung versehen sein, wie in DE
20 2006 017 732 beschrieben, beispielsweise in
Form eines die Nadel umgebenden Abstreifrings in
dem Durchlass 9¢ (Eig. 3) des Ventilbetatigungsele-
mentes 9.

[0043] Fig. 8a zeigt einen Abstreifer 90 aus einem
flissigkeitsundurchlassigen Film, wie z.B. einen Po-
lyethylenfilm, der eine im Wesentlichen kreisférmige
Gestalt mit zwei Ausschnitten 91 umfasst. Die Aus-
schnitte 91 sind so dimensioniert und geformt, dass
sie an dem Ventilbetatigungselement 9 angebracht
werden koénnen und die Fihrungsschenkel 9b auf-
nehmen. In einem Ausflihrungsbeispiel weist der Ab-
streifer 90 einen durchgehend mittigen Abschnitt
(d.h., keine mittige Offnung) auf, die zum Durchboh-
ren durch eine Nadel wahrend des Zusammenbaus
ausgebildet ist. Wenn die Nadel 7 aus dem Katheter-
ansatz 1 zuriickgezogen wird, wird Blut vom Nadel-
umfang durch den Abstreifer 90 abgestreift.

[0044] Bei einer solchen Ausgestaltung mit einem
Abstreifer 90 kann bei Blutentnahme auf der proxima-
len Seite des Katheteransatzes das Blut um das Ven-
tilbetatigungselement mit Abstreifer flieRen, wobei
Blut auch durch das Loch im Abstreifer 90 austreten
kann, das durch die Nadel eingestochen wurde. Es
kénnen auch Nuten in Achsrichtung auf dem kegel-
stumpfformigen Kopfteil 9a ausgebildet sein, um die
Blutentnahme zu beglinstigen.

[0045] Fig. 8b zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes Ventilbetatigungselementes 9 mit einem kegel-
stumpfformigen Kopfteil 9a und zwei Flihrungsschen-
keln 9b, die mit dem Kopfteil verbunden sind und sich
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proximal von diesem erstrecken. Der Durchlass am
Kopfteil weist eine trichterférmige Gestalt auf. In der
Darstellung erstrecken sich die zwei Schenkel 9b pa-
rallel und versetzt in Bezug auf eine Achse, die durch
die Mitte des Durchlasses bestimmt wird; sie kdnnen
jedoch auch radial nach auf3en abgewinkelt sein, wo-
bei sie sich proximal erstrecken. Die zwei Schenkel
kénnen auch einen leichten Bogen oder eine leichte
Krimmung aufweisen.

[0046] Fig. 13-Fig. 18 zeigen eine bevorzugte Aus-
gestaltung eines Nadelschutzelementes 12, die eine
eigenstandige Erfindung darstellt.

[0047] Bei dieser Ausgestaltung ist ein Schutzele-
ment 102 in einem Gehauseteil 104 angeordnet. Das
Gehauseteil 104 weist eine distale Stirnwand 106 mit
einer Bohrung 108 auf. Von der Stirnwand erstrecken
sich zwei Seitenwande 110A und 110B sowie ein
oberer Wandabschnitt 112. Auf der Unterseite ist das
Gehauseteil 104 offen, wie Fig. 16 zeigt. Das Geh&u-
seteil 104 ist vorzugsweise aus einem einzelnen
Stahlblechteil durch Stanzen und Pressen geformt,
das in der Ausgangsstellung etwa eine T-Form hat,
wobei die Bohrung 108 im Bereich der Schnittstelle
der drei Schenkel liegt. Die abgerundeten Randberei-
che zwischen Stirnwand 106 und Seitenwanden so-
wie oberem Wandabschnitt 112 kénnen durch Ein-
pressen des T-formigen Stahlblechteils in eine Form
erhalten werden. Durch entsprechende Formgebung
der fur die Herstellung verwendeten Form kdnnen
auch die aneinandergrenzenden Rander 116 der Sei-
tenwande und des oberen Wandabschnitts 112 in ei-
ner Krimmung verlaufen, wie dies Fig. 18 zeigt, so-
dass keine scharfen Kanten entstehen. Durch die ab-
gerundeten Randbereiche kann das Nadelschutzele-
ment 12 auf dem Innenumfang eines Katheteransat-
zes zur Anlage kommen, ohne dass sich scharfe
Rander verhaken kdénnen. Insgesamt ergibt sich ein
weitgehend geschlossener Aufbau, wie Fig. 13 zeigt.

[0048] Bei dem dargestellten Ausfiihrungsbeispiel
ist in dem oberen Wandabschnitt 112 eine Vertiefung
120 ausgebildet, die sich zwischen den beiden Sei-
tenwanden 110A und 110B erstreckt. Diese Vertie-
fung 120 kann dazu verwendet werden, die Bewe-
gung der Nadel in der Schutzstellung in radialer Rich-
tung zu begrenzen bzw. die Nadel im abgewinkelten
Endabschnitt 150 des Schutzelementes 102 zu hal-
ten.

[0049] Weiterhin kann an dem  oberen
Wandabschnitt 112 eine Ausnehmung 122 durch
Ausstanzen ausgebildet sein, die flr einen leichteren
Zusammenbau dient. Beispielsweise kann ein Stift in
die Ausnehmung 122 eingesetzt werden, um einen
Arm 140 des Schutzelementes 102 nach unten zu
drucken. Hierdurch kann die Nadel mit dem proxima-
len Ende leichter in das Nadelschutzelement 12 ein-
gesetzt werden.
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[0050] Die Ausnehmung 122 kann auch entfallen,
weil der abgewinkelte distale Endabschnitt 150 des
Schutzelementes 102 in einem Winkel zur Langsach-
se verlauft, wie Fig. 16 zeigt, sodass beim Einfiihren
des proximalen Endes der Nadel durch die Bohrung
108 das distale Ende des Schutzelementes 102 in
Fig. 16 nach unten gedrickt wird und die Nadel
durch eine langgestreckte Ausnehmung 142
(Fig. 15) in dem Arm 140 des Schutzelementes 102
bei der Montage eingefihrt werden kann. Hierdurch
ist eine Montage durch einen Automaten moglich.

[0051] Fig. 14 zeigt eine Draufsicht auf das Nadel-
schutzelement 12, wobei der proximale Endabschnitt
124 des oberen Wandabschnitts 112 schmaler aus-
gebildet ist, sodass sich ein Spalt 126 auf den beiden
Seiten des in der Breite reduzierten Abschnitts 124
ergibt. Es ist aber auch méglich, die obere Wand 112
durchgehend in der gleichen Breite auszubilden.

[0052] An den proximalen Enden der beiden Seiten-
wande 110A und 110B sind nach innen gebogene
Endabschnitte 128A und 128B ausgebildet. Diese
beiden nach innen gebogenen Endabschnitte 128A
und 128B dienen zur Befestigung einer proximalen
Rickwand 132 des Schutzelementes 102 am Ge-
hauseteil 104.

[0053] FEig. 15 zeigt eine Ansicht des Nadelschutze-
lementes 12 von unten in Fig. 13. Von der distalen
Rickwand 132 des Schutzelementes 102 erstreckt
sich ein Arm 130 in distaler Richtung. Wie Fig. 16
zeigt, ist dieser Arm 130 im Mittelbereich abgebogen,
wobei die Biegung 133 zwischen Abschnitten 134
und 136 liegt, die einen Winkel zur Langsachse bil-
den. Dieser Arm 130 ist um die Verbindungsstelle
zwischen proximaler Rickwand 132 und En-
dabschnitten 128A und 128B des Gehauseteils elas-
tisch verschwenkbar und dient zum Einklemmen des
Nadelschutzelementes 12 im Katheteransatz oder im
Ventilbetatigungselement 9.

[0054] Der gegeniber dem Arm 130 langere Arm
140 des Schutzelementes 102, der sich von der pro-
ximalen Rickwand 132 aus erstreckt, weist zwei Rip-
pen 144 beiderseits der mittigen, langgestreckten
Ausnehmung 142 auf. Im Anschluss an den durch die
Rippen 144 versteiften Mittelabschnitt verlauft ein
Abschnitt 146 in der Stellung in Fig. 16 etwa parallel
zur Achsrichtung, an den sich der distale En-
dabschnitt 150 anschlief3t, dessen freies Ende bei
152 abgebogen ist, um die in der Schutzstellung
durch diese Armabschnitte abgedeckte Nadelspitze
besser zu schutzen. Wie Fig. 15 zeigt, kann der Mit-
telabschnitt des Armes 140 breiter ausgebildet sein
als der distale Endabschnitt 146.

[0055] Anstelle der durch Pragen ausgebildeten
Rippen 144 kénnen auch die Rander der langge-
streckten Ausnehmung 142 umgebérdelt sein.
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[0056] Fig. 16 zeigt einen Schnitt langs der Linie
A-Ain Fig. 15. Wenn die Nadel in das Schutzelement
12 eingesetzt ist, erstreckt sie sich konzentrisch zur
Langsachse in Fig. 16, wobei der Arm 140 schrag zur
Achse liegt und die Nadelachse schneidet. Der kurze
Arm 130, der sich von der gegentiberliegenden Seite
der proximalen Rickwand 132 aus erstreckt, kommt
hierbei mit der Nadel nicht in Berihrung. Das freie
Ende 154 dieses kurzeren Arms 130 findet sich so-
wohl in der Bereitstellung als auch in der Schutzstel-
lung in einem Abstand vom Nadelumfang.

[0057] In der Bereitstellung liegt das abgebogene
Ende 152 des langeren Schutzarmes 140 auf dem
Nadelumfang an, sodass der langere Arm 140 ge-
genuber dem Arm 130 unter einer Vorspannung
steht.

[0058] Der obere Wandabschnitt 112 ist relativ zur
Stirnwand 106 so abgebogen, dass er mit dem proxi-
malen Ende unter einer gewissen Vorspannung
steht. Auf diese Weise kann das Nadelschutzelement
12 in einem Katheteransatz durch Klemmwirkung ge-
halten werden, wobei der Arm 130 auf der einen Sei-
te an der Innenwand des Katheteransatzes anliegt
und der obere Wandabschnitt 112 mit den abgerun-
deten Randern an der diametral gegeniiberliegenden
Seite des Katheteransatzes.

[0059] Fig. 17 zeigt eine Ansicht der proximalen
Seite des Nadelschutzelementes 12. Bei diesem
Ausfuhrungsbeispiel liegen die nach innen abgebo-
genen Endabschnitte 128A und 128B der beiden Sei-
tenwande nahe aneinander. Sie sind durch Hochfre-
quenzschweil3en, durch Laser-Schweif3en oder der-
gleichen mit der proximalen Rickwand 132 des
Schutzelementes 102 verbunden. Mit 158 ist eine
Durchgangsbohrung in der Riickwand 132 bezeich-
net. Die nach innen gebogenen Endabschnitte 128A
und 128B sind mit entsprechenden halbrunden Aus-
schnitten versehen. Diese beiden Endabschnitte
128A und 128B konnen sich auch tberlappen, wobei
eine entsprechende Bohrung im Uberlappungsbe-
reich fir den Durchtritt der Nadel ausgebildet ist.

[0060] Fig. 18 zeigt eine Stirnansicht des Nadel-
schutzelementes 12. Der Arm 130 ragt Uber die Kon-
tur des durch die Seitenwande 110A, 110B und den
oberen Wandabschnitt 112 begrenzten Hohlraums
162 des Nadelschutzelementes 12 in radialer Rich-
tung vor.

[0061] Das Nadelschutzelement 12 weist insgesamt
drei bewegliche Arme bzw. Abschnitte 112, 130 und
140 auf, wobei der Wandabschnitt 112 und der Arm
130 zum Halten des Nadelschutzelementes 12 im
Katheteransatz oder am Ventilbetatigungselement
und der Arm 140 zum Halten des Nadelschutzele-
mentes 12 auf der Nadel 7 dient. Nahe der Nadelspit-
ze ist eine Ausbeulung oder ein radialer Vorsprung
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vorgesehen, der in der Schutzstellung an der proxi-
malen Riickwand 132 des Nadelschutzelementes 12
zum Anliegen kommt und eine Trennung zwischen
Nadelschutzelement 12 und Nadel 7 verhindert.

[0062] Die Klemmhalterung des Nadelschutzele-
mentes 12 nach den Fig. 13-Fig. 18 kann auch dazu
verwendet werden, das Nadelschutzelement im Ven-
tilbetatigungselement 9 zu halten, insbesondere
wenn das Ventilbetatigungselement etwa rohrférmig
gestaltet wird. Mit anderen Worten kann das Nadel-
schutzelement 12 mit dem Innenumfang des Kathe-
teransatzes oder mit dem Innenumfang des Ventilbe-
tatigungselementes 9 in Eingriff treten, wie dies in EP
1 54,5 681 beschrieben ist.

[0063] Fig. 19 und Fig. 20 zeigen Ausfihrungsfor-
men eines Nadelschutzelementes, die im Einzelnen
in WO 99/08742 beschrieben sind, deren Inhalt Teil
der vorliegenden Beschreibung ist. Fig. 19 zeigt das
Nadelschutzelement 40a in einem Katheteransatz 32
ohne Port6ffnung, in den ein Nadelansatz 12 mit Na-
del eingesetzt ist. Fig. 19a zeigt das Nadelschutzele-
ment 40a in der Schutzstellung, nachdem die Nadel
aus dem Katheteransatz zurlickgezogen ist, wobei
das Nadelschutzelement durch Klemmwirkung an
dem oberen Wandabschnitt 86 und auf der gegenu-
berliegenden Seite durch den federnden Arm 67 im
Katheteransatz gehalten ist, bis der Arm 67 nach in-
nen schwenkt, wenn die Nadelspitze 18 hinter das
abgebogene Ende 65 des Arms 67 zu liegen kommt.

[0064] Fig. 20 zeigt eine andere Ausflihrungsform
eines Nadelschutzelementes 116, das ebenfalls
durch Klemmwirkung im Katheteransatz gehalten
wird.

[0065] Beide Nadelschutzelemente koénnen in der
gleichen Weise in Verbindung mit einem Katheteran-
satz mit seitlichem Port verwendet werden, wobei die
Nadelschutzelemente nach den Eig. 19 und Eig. 20
im Katheteransatz oder auch im Ventilbetatigungse-
lement 9 gehalten werden kdénnen, bis sie ihre
Schutzstellung einnehmen, in der die Klemmwirkung
der Halterung im Katheteransatz oder im Ventilbeta-
tigungselement geldst wird.

Schutzanspriiche

1. Kathetervorrichtung, umfassend

einen hohlen Katheteransatz (1), dessen distales
Ende mit einem Katheter (2) verbindbar ist und an
dessen proximalem Ende eine Verbindungseinrich-
tung (3) fur eine zusatzliche Einrichtung vorgesehen
ist,

einen zwischen proximalem und distalem Ende radial
abzweigenden Port (4) am Katheteransatz (1),

ein erstes Ventilelement (5) in dem Katheteransatz
(1), das in der Bereitstellung den Port (4) verschlief3t
und bei Anliegen von Druck von aufen am Port die
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Verbindung zwischen Port und Katheter freigibt, und
ein zweites Ventilelement (6), das das Austreten von
Blut aus dem Katheteransatz in proximale Richtung
verhindert,

dadurch gekennzeichnet,

dass das zweite Ventilelement (6) als Zwei-We-
ge-Ventil derart ausgebildet ist, dass eine Durchstro-
mung in beiden Richtungen mdglich ist.

2. Kathetervorrichtung nach Anspruch 1, wobei
das erste Ventilelement (5) in Form eines flexiblen
Schlauchelementes ausgebildet ist, das in der Bereit-
stellung auf dem Innenumfang des Katheteransatzes
(1) anliegt und bei Anliegen von Druck von auf3en am
Port die Verbindung zwischen Port und Katheter
durch Deformation freigibt.

3. Kathetervorrichtung nach Anspruch 1 oder 2,
wobei das zweite Ventilelement durch eine das proxi-
male Ende des ersten Ventilelements (5) verschlie-
Rende Ventilscheibe (6) ausgebildet ist, die mit we-
nigstens einem radial verlaufenden Schlitz (6a) ver-
sehen ist.

4. Kathetervorrichtung nach Anspruch 2 oder 3,
wobei am proximalen Ende des Schlauchelementes
(5) ein radial abstehender Flansch (5a) ausgebildet
ist, der in eine Ringnut auf dem Innenumfang des Ka-
theteransatzes (1) eingreift.

5. Kathetervorrichtung nach einem der Anspri-
che 2 bis 4, wobei am proximalen Ende des Schlau-
chelementes (5) auf dessen Innenumfang ein Ver-
steifungsring (5b) eingesetzt ist.

6. Kathetervorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei auf der proximalen Seite
des zweiten Ventilelementes (6) ein Ventilbetati-
gungselement (9) im Katheteransatz (1) in Achsrich-
tung verschiebbar gefiihrt ist.

7. Kathetervorrichtung nach Anspruch 6, wobei
das Ventilbetatigungselement (9) durch ein An-
schlusselement (11, 16) in distale Richtung im Kathe-
teransatz (1) zum Offnen des zweiten Ventilelemen-
tes (6) verschiebbar ist.

8. Kathetervorrichtung nach Anspruch 7, wobei
das zweite Ventilelement (6) derart ausgebildet ist,
dass es selbsttatig schlief3t, wenn das Ventilbetati-
gungselement (9) auf das Ventilelement (6) keine
Kraft mehr ausubt.

9. Kathetervorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei auf der proximalen Seite
des zweiten Ventilelementes (6) ein Nadelschutzele-
ment (12) auf einer in die Kathetervorrichtung einge-
setzten Nadel (7) verschiebbar gefiihrt ist.

10. Kathetervorrichtung nach Anspruch 9, wobei
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auf dem Innenumfang des Katheteransatzes (1) eine
Halteeinrichtung (1d) fir das Nadelschutzelement
(12) ausgebildet ist.

11. Kathetervorrichtung nach Anspruch 9, wobei
das Nadelschutzelement (12) mit wenigstens einem
radial abstehenden Arm (130) versehen ist, mittels
dem das Nadelschutzelement im Katheteransatz
durch Klemmen gehalten ist.

12. Kathetervorrichtung nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, wobei das das erste Ventilele-
ment bildende Schlauchelement (5) im Bereich der
Port6ffnung (4a) mit einem in Achsrichtung verlaufen-
den Schlitz (5¢) versehen ist.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen
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