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(57) Abstract

The catheterisation set for the insertion of the catheter into a blood vessel, consisting of a puncture canula (10) with a fitting (16)
having a gripping device (25), a catheter (13) surrounding the canula (10) with a catheter fitting (41) and a guide wire (12) which can be
moved axially in the passage of the canula (10) is distinguished according to the invention in that a gripping member (32) of the gripping
device (25) is arranged beside the canula (10) with a space between the latter and it. The puncturing behaviour of the catheterisation set is
thus improved because the user can support himself with his puncturing hand in the immediate vicinity of the point of puncture.




(57) Zusammenfassung

Das Katheterisierungsbesteck fiir die Katheterverlegung in einem Blutgefii}, bestehend aus einer Punktionskaniile (10) mit einem
Kaniilenansatz (16), der eine Griffvorrichtung (25) aufweist, einem die Punktionskaniile (10) umgebenden Katheter (13) mit einem
Katheteransatz (41), und einem Fuhrungsdraht (12), der in dem Lumen der Punktionskaniile (10) axial verschiebbar ist, zeichnet sich
erfindungsgemiB dadurch aus, da ein Griffstiick (32) der Griffvorrichtung (25). mit Abstand nében der Punktionskaniile (10) angeordnet
ist. Auf diese Weise wird das Punktionsverhalten des Katheterisierungsbestecks verbessert, weil der Anwender sich mit der punktierenden

Hand in der unmittelbaren Nihe des Punktionsortes abstiitzen kann.
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Katheterisierungsbesteck

Die Erfindung bezieht sich auf ein Katheterisierungsbe-
steck fir die Kathetefverlegung in einem Blutgeféaf,
bestehend aus einer Punktionskantle mit einem Kantlen-
ansatz, der eine Griffvorrichtung aufweist, einem die
Punktionskaniile umgebenden Katheter mit einem Katheter-
ansatz, und einem Flihrungsdraht, der in dem Lumen der

Punktionskantile axial verschiebbar ist.

Zur Messung von Driicken in Gefafen (arterieller Blut-
druck) sowie zur Verabreichung von Infusionen und Blut-
abnahmen missen Arterien und zentrale Venen punktiert
und sogenannte Verweilkanllen plaziert werden, die als
kurze Katheter mit einem Katheteransatz gestaltet sind,
an den eine Fllssigkeitsilibertragungsvorrichtung an-
schliefbar ist. In dem Katheter steckt eine Punktions-
kantile, deren angeschirfte Spitze liber das vordere Ende
des Katheters etwas vcrsteht. Ein solches Besteck ist
bekannt aus US-A-3 312 220. Damit bei der Punktion der
Ubergang von der Punktionskantle auf den dickeren Ka-



WO 94/12233 PCT/EP93/02813

theter allmdhlich erfolgt, ist die Spitze des Katheters
auften nach vorne abgeschrégt.-Der'stufenloée Anschluf
des Katheters an den AuRenumfang der Punktionskanile
vermag jedoch nicht die Nachteile der Punktionslochauf-
weitung und der Erschwerung der Durchdringuhg der Haut
und Gefafwand zu vermeiden, die die Pré&zision der Punk-
tion verringern. Letzteres wird dadurch verstérkt, daR
bei diesem Besteck eine Griffvorrichtung fehlt, so dali
es direkt am 2zylindrischen Kanililenansatz angefaft wer-

den muR und hier nur unsicher festgehalten werden kann.

Haufig ist es glnstig, =zur Plazierung des Katheters
einen Fﬁhrungsdraht zu verwenden. Dieser ist lénger als
der Katheter. Zur Verhinderung von Verletzungsgefahren
haben Fihrungsdrahte eine geschmeidige Spitze. Der Vor-
teil des Flhrungsdrahtes besteht darin, daf er sich -
da er steifer ist als der Katheter - zielsicherer als
‘dieser im GefdR vorschieben 1&Rt und daf® er den uber
ihn vorgeschobenen Katheter versteift und gefihrt zum
Zielort bringt. Diese Praxis der Katheterverlegung wird
nSeldinger-Technik" genannt, und sie wird sowohl bei
kurzen als auch bei langen Kathetern angewendet.

Es wird dabei im aligemeinen zuné&chst das Blutgefdf mit
dem aus Punktionskantile und aufgeschobenem Kurzkatheter
bestehenden Besteck oder ausschlieflich mit einer Punk-
tionskantile punktiert. Sodann wird durch die plazierte
Punktionskaniile der Flihrungsdraht in das Gefaf einge-
fiihrt und es wird anschlieRend lber den Flhrungsdraht
der Katheter in dés GefaR vorgeschoben. Der Flhrungs-
draht wird dann herausgezogen und verworfen. Die ge-
trennt verwendeten Einzelteile sind flir den Anwender
unbequem, weil das Einf&deln bzw. Auffadeln der Teile
zeitaufwendig ist und besondere Aufmerksamkeit ver-

langt.
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Zur Vermeidung der Nachteile dzr Handhabung von Einzel-
teilen wufden'diese za einem Katheterisierﬁngsbesteck
zusammengebaut, das als Einheit handhabbar ist. Ein
derartiges Katheterisisrungsbesteck ist in EP-A-00 93
164 beschrieben. Dabei ist hinten (proximél) an den
Kantilenansatz der mit dem Kurzkatheter zusammengesteck-
ten Punktionskaniile ein langes Rohrteil angesetzt, das
den Fiithrungsdraht enth&lt, der mit Hilfe eines durch
einen Schlitz in das Innere des Rohrteils ragenden
Schiebers axial verschiebbar ist derart, daR sein vor-
deres Ende =aus der Eunktionskanﬁle vortritt. Dieses
Katheterisierungsbesteck 1&Bt sich infolge seiner be-
trédchtlichen Lénge und des Fehlens einer Griffvorrich-
tung schlecht handhaben, was sich nachteilig auf die

Punktionssicherheit auswirkt.

Die Punktion erfolgt mit zurilickgezogenem Fihrungsdraht,
" damit bei Punktionserfolg Blut in der Punktionskanile
zuriickstrémt und in den transparenten Kanililenansatz
gelangt. Da das Besteck jedoch an diesem Kantilenansatz
gehalten wird, verdecken die Finger ihn und der Blut-
austritt wird nicht oder erst sp&t im Kanilenansatz
entdeckt. Auch bei diesem Besteck ist unglnstig, daf3
bei der Gef&Rpunktion nicht nur die Punktionskantle,
sondern auch der diese umgebende Katheter das Punk-
tionsloch durchdringen mufd. Der Hautdurchtritt erfolgt
aufgrund des Hautwiderstandes ruckartig und die genaue
Plazierung der Punktionskanllenspitze im Gefaf wird

erschwert bzw. hédfig unmdéglich.

Eine gewisse Verbesserung der Ermittlung des Punktions-
erfolges wird mit einem Besteck nach US-A-48 94 052
erreicht, das insbesondere flir die arterielle Punktion
bestimmt ist. Der Katheter dieses Bestecks besteht aus

durchsichtigem Kunststoffmaterial und in der. durch .den
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Katheter hindurchgeschobenen, nur mit dem Schliffab-
schnitt des Spitzenteils iUber den Katheter vorstehenden
punktionskaniile ist ein Flihrungsdraht verschiebbar vor-
gesehen. Die Punktionskanile hat ein seitliches Loch,
das Dbei anwendungsbereitem Katheterisierungsbesteck
hinter dem Ende des Katheters liegt, d. h. von diesem
umschlossen ist. Bei Punktionserfolg dringt Blut durch
das Loch in einen Ringraum zwischen Punktionskanlile und
transparentem Katheter und ist beim Aufsteigen in Rich-
tung der Ansatze durch den Katheter sichtbar. Die Not-
wendigkeit der Belassung eines Ringraumes zum Blut-
durchlaR bedingt eine Vergrdsserung des AuRendurchmes-
sers des Katheters und erschwert damit die Punktion von
Haut- und GefaRwand, weil der dicke Katheter ein ruck-
artiges Vordringen bewirkt, das die genaue Plazierung
der Punktionskaniilenspitze im GefdR in Frage stellt.
AuRerdem ist der Blutaustritt aus dem Loch nicht sofort
erkennbar, weil dieser Teil im Gewebe steckt. Es muf
das Aufsteigen von Blut gegen die Ansdtze abgewartet

werden.

Ein Katheterisierungsbesteck der im Oberbegriff des
Anspruchs 1 genannten Art ist in EP-A-0446 804 be-
schrieben. Bei diesem wird die Handlichkeit durch eine
Griffvorrichtung verbessert, die Griffplatten aufweist.
Je eine Griffplatte ist an dem Katheteransatz und dem
Kantilenansatz so angebracht, daf ihre Ebenen zur Langs-
achse des Bestecks quergerichtet sind und das vordere
Ende des jeweiligen Ansatzes durchqueren. Zur Spitze
der Punktionskantile sind die Griffplatten weit nach
hinten versetzt, so daR bei der Punktion ein langer
Hebelarm wirksam ist, der eine prdzise Punktion von
Haut und Gefafwand trotz des Vorteils besserer Erfaf3-

barkeit des Bestecks behindert.
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Eine Aufgabe der Erfindung besteht darin, Katheterisie-
rungsbestecke der in den Oberbegriffen der Anspriche 1
und 4 genannten Art so auszubilden, da® ihr Punktions-

verhalten verbessert wird.

Diese Aufgabe wird gem&R Anspruch 1 dadurch geldst, daB
‘ein Griffstiick der Griffvorrichtung mit Abstand neben

der Punktionskanlle angeordnet ist.

Das in Richtung der Einstechspitze der Punktionskanile
nach vorne verlagerte Griffstiick der Griffvorrichtung
bewirkt eine direkte Einleitung der Vorschubkraft in
die Punktionsnadelspitze beim Durchdringen von Haut und
GefaRwand mit der Folge einer prézisen Fihrung der
Punktionskanile zur Durchfllhrung einer exakten Punk-
tion. Das Punktionsbesteck 1&B8t sich gut anfassen und
handhaben, weil der Hebelarm zwischen Griffstick und
Punktionskanlilenspitze kurz ist und der Anwender sich
mit der punktierenden Hand in der unmittelbaren Nahe
des Punktionsortes abstltzen kann, was die Zielsicher-
heit erheblich erhdht. Die Entfernung zwischen Griff-
stlick und Purktionskanllenspitze kann in Anpassung an
den Bestimmungszweck des Katheterisierungsbestecks
weitgehend cptimal gewdhlt werden. Vorteilhafterweise
befindet sich zumindest das Vorderteil des Griffstiicks
etwa in der Lingsmitte der Punktionskanlle. Die Lé&nge
des auf die Punktionskanlile aufgeschobenen Katheters
ist von der Anordnﬁng des Griffstlickes unabhdngig. Der
Vorschub des aus Punktionskantile, Katheter und Flh-
rungsdraht zusammengesetzten Katheterisierungsbestecks
mit Hilfe des nach vorne versetzten Griffstlcks erfolgt
in jeder Phase der Anwendung prézise, so dal sowohl das
Punktieren als auch das Einflhren des Fﬁhrungsdrahﬁés
und das Nachflihren des Katheters lber den Flhrungsdraht
ablenkungsfrei geschieht. Der Vorgang der Punktion und



WO 94/12233 PCT/EP93/02813

der Katheterverlegung wird damit f£lr .den Patienten

sicherer und fir den Anwender einfacher:

Das Griffstiick ist vorzugsweise an einem Arm vorge-
sehen, der ausgehend vom Kantilenansatz parallel neben
der Punktionskaniile verlauft. Arm, Griffstlck und Kant-
lenansatz koénnen einstiickig aus Kunststoff hergestellt
sein. Vorzugsweise ist der Arm flach ausgebildet und
mit Randverstaérkungen versehen, wobei die Ebene dexr
Armflache die Langsachse des Bestecks durchquert. Es
wird hierdurch ein Federn des Armes vermieden und eine
gute Kraftlbertragung vom Griffstick tber den Kaniilen-

ansatz auf die Kanlilenspitze erreicht.

In zweckmiRiger Ausgestaltung der Erfindung weist das
Griffstiick zwei in gleicher Flucht zueinander parallele
Griffplatten auf, deren Ebenen zur L&ngsachse des 3e-
stecks quergerichtet sind. Beide Griffplatten werden
swischen Daumen und Zeigefinger einer Hand erfaRt und
verbessern die ErfaRbarkeit und Kraftlbertragung auf

die Punktionskanlilenspitze zus&tzlich.

Eine weitere Steigerung der Punktionsgenauigkeit eines
Katheterisierungsbestecks mit Flihrungsdraht wird durch
die Merkmale des Anspruchs 4 erreicht.

Dabei ist vorgesehen, dafl der Spitienteil der Stahlna-
del mit einer Lange von 15 mm bis 25 mm, vorzugsweise
20 mm, uber die Spitze des Kapillars vorsteht. Die
Punktion der Arterie bzw. Vene wird ausschlieflich mit
dem vom Kapillar freien, blanken Stahlteil der Stahlna-
del durchgefliihrt, wodurch eine prézise Punktion des
GefaRes mdglich ist. Das Kapillar auf der Stahlnadel
durchtritt die Haut zundchst nicht. Infolge des Fehlens
einer "Stufe' am Umfang der Stahlnadel geschieht der
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Hautdurchtritt praktisch ruckfrei und geradlinig, so
da® die Stahlnadelspitze an der vom Anwender gewlnsch-
ten Stelle plaziert wird. Entsprechend exakt wird der-
Fihrungsdraht zum Zielort gefihrt und wird der Katheter

verlegt.

Mit dem erfindungsgemé&Ren Xatheterisierungsbesteck er-

folgt die Kathetereinfihrung nach zwei Methoden:

a) iber die noch in der Arterie steckende Punktions-
kaniile zur besseren Flihrung durch Haut und Stich-
kanal, wobei der Flhrungsdraht die Fihrung im Lu-
men dexr Arterie Ubernimmt,

b) iber den Flhrungsdraht bei vorher zurilckgezogener
Punktionskanile. '

Auf beide Methoden wirkt sich die gute Festhaltungsmdg-

lichkeit des Bestecks mit Hilfe der erfindungsgemafen

Griffstlickanordnung und die verbesserte Punktionsgenau-

igkeit mit Hilfe des blanken Punktionskanilileniberstan-

des glunstig aus.

In weiterer vorteilhafter Ausgestaltung der Erfindung
ist gem&R® Anspruch 5 vorgesehen, daffl in der Wand der
Stahlnadel vor der Spitze des Katheters ein Loch aus-
gebildét ist. Bei hinter das Loch zurickgezogenem, als
Lumenverschluff wirksamem Flihrungsdraht, oder nur in den
Schliff zurlickgezogenen, einen Ringraum zur Kaniilenwand
belassendem Fithrungsdraht wird die erfolgte Punktion
des GefaRes durch geringen Blutaustritt aus .dem frei-
liegenden Stahlnadelloch sofort erkannt. Der Anwender
verliert keine 2Zeit durch Abwarten des Blutaufstiegs
bis zum Kanllenansatz. Falls kein Blutaustritt am
Stahlnadelloch erfolgt, kann er die Punktion unverzlg-
lich wiederholen. Die Punktionssicherheit wird erhéht.
Auch werden die hygienischen Bedingungen verbessert,

weil stdrender Blutaustritt am anwenderseitigen Ende
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weitestgehend vermieden wird. Durch Verminderung der
Kontaminationsgefahr mit Blut werden die Arbeitsbedin-
gungen verbessert. Das Loch in der Stahlnadel kann ge-
bohrt, geschliffen -oder gestanzt sein. Es befindet sich
bevorzugt in unmittelbarer Nahe der Siaitze des Kathe-
ters, damit der blanke Stahlnadelabschnitt dber im we-
sentlichen 'seine ganze Lange als Punktionselement aus-
genutzt werden kann. Die LochgréRe soll so bemessen
sein, daR der Blutaustritt wahrnehmbar ist, ein Heraus-

rinnen von gréferen Blutmengen jedoch vermieden wird.

Das Katheterisierungsbesteck nach dem Oberbegriff des
Anspruchs 4 wird erfindungsgemaf zusatzlich so verbes-
sert, daR nach erfolgter Plazierung des Katheters, ins-
besondere in einer Arterie, ein Blutrlckfluf verhin-
dert, jedoch ein einfacher Anschluf eines ﬁbertragungé-

gerdtes mdglich ist.

Zu diesem Zweck ist gemdR Anspruch 6 in dem Katheter-
ansatz ein Ventilk®érper mit einem selbstschliefenden
Durchla® angeordnet. Der DurchlaR in dem Ventilkdrper
ermdglicht den ausstanzungsfreien Durchtritt der Punk-
tionskaniile mit innenliegendemAFﬁhrungsdraht. Wenn nach
erfolgreicher Punktion die Punktionskaniile und der Fuh-
rungsdraht aus dem Katheter herausgezogen worden sind,
schlieft sich der Durchlaf des Ventilkdrpers und es
kommt nicht zum Blutriickstrom aus dem Katheteransatz.
Der Katheter kann in Ruhe auf der Haut des Patienten
befestigt werden, z. B. mit Hilfe von Fliigeln festge-
nidht werden, ohne daR die Arterie abgedrickt wexden

mufs.

Vorteilhafterweise besteht der Ventilkdrper aus einer
Elastomerscheibe mit mindestens einem Schlitz, und es

ist vorgesehen, daR ein mit dem Katheteransatz verbind-
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bares Anschlufstlick einer Schlzauchleitung einen. koaxia-
len rohrfdrmigen Offenhalter tragt, der dén Schlitz
durchdringt. Das direkt an den Katheteransatz an-
schlieRRbare AnschluBstick bewirkt tber den rohrfdérmigen
Offenhalter eine 5ffnung des Ventilkérpérs-im Katheter-
ansatz und Uber die Schlauchleitung ist eine flexible
Verbindung mit einem Ubertragungsgeradt méglich. Hier-
durch wird die Gefahr der Dislokation der Arterie ver-
mieden, weil 'die Schlauchleitung sich so legen und
handhaben 1aRt, daR kein Zug auf den im Gefadf befindli-
chen Katheter ausgelibt wird. Eine weitere Handhabungs-
verbesserung ergibt sich dadurch, daR die Schlauchlei-
tung an dem dem AnschluBstiick abgewandten Ende einen
Hahn, vorzugsweise einen Dreiwegehahn, aufweist, der
"nach Offnung des Durchlasses in dem Ventilkdérper eine

Flissigkeits- oder Drucktbertragung ermdglicht.

Ein Punktionsinstrumert, das aus einer Stahlnadel be-
steht, die an einem Ende einen Ansatz tragt, der eine
Griffvorrichtung aufweist, ist gemadf Anspruch 9 dadurch
gekennzeichnet, daR ein Griffstlck der Griffvorrichtung
mit Abstand neben der Stahlnadel angeordnet ist. Die
Stahlnadel kann eine hohle Punktionskaniile oder ein
massiver Trokar sein, die beide am distalen Ende eine
angeschérfte Einstichspitze aufweisen - in beiden Fal-
len ist es wichtig, daR sie sich so festhalten und fih-
ren lassen, daR die Einstichspitze sich prédzise plazie-
ren laRt. Dies wird durch die Anbringung des Griff-
stlicks entfernt vom Ansatz und Verlagerung gegen die

Einstichspitze erreicht.

In der Zeichnung ist ein Ausfihrungsbeispiel der Erfin-

" dung schematisch dargestellt. Es zeigen:
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Fig. 1 drei Bestandteile eines Katheterisierungsbe-
stecks, die im Anwendungszustand kcaxial zusam-

mengesteckt sind,

Fig. 2 eine Ansicht in Richtung des Pfeils II in Fig.

1,

Fig. 3 eine Ansicht in Richtung des Pfeils III in Fig.
1,

th
o
=
Q.
o
3

Fig. 4 eine Draufsicht auf eine Ventilscheibe

Katheteransatz,

Fig. 5 eine Draufsicht auf das anwenduncsbereite Ka-
theterisieruncsbesteck,
Fig. 6 das vordere Ende des Katheterisierungsbestecks

in vorgeschrittenem Anwendungsstadium, und

Fig..7 den im GefdR verlegten und auf der Haut festge-
nihten Katheter kurz vor der Offnung des Ven-
tils im Katheteransatz durch einen Offenhalter

an einer Anschlufvorrichtung.

Ein Katheterisierungsbesteck, das sich besonders zur
Katheterisierung von Arterien eignet, besteht im
wesentlichen aus drei Teilen,.némlich einer Punktions-
kantile 10, einem Flhrungsdraht 12 und einem Katheter
13, die sich - wie in Fig. 5 gezeigt - koaxial zusam-
menstecken lassen. Die Punktionskanlle 10 weist eine
hohle Stahlnadel 11 auf, deren vorderes (distales) Ende
15 spitz und scharf angeschliffeh ist und an deren hin-
terem (proximalen) Ende ein Kantilenansatz 16 befestigt
ist, der einen durchgehenden Xanal 17 enthdlt. Ein

AuRenkonus 18 am Ubergang zwischen der Stahlnadel 11
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- 11 -

und dem Xantilenansatz 16 .dient als Steckelement zur
Verbindung mit einem Innenkonus eines Katheteransatzes
des Katheters 13. Eine Blutrickhaltekappe 19 mit einem
koaxialen engen DurchlaR® 20 zur Flhrung des Fiuhrungs-
drahtes 12 schlieft den Kanllenansatz 16 am hinteren
Ende ab. Die Blutriickhaltekappe 19 trégt am hinteren
Fnde einen koaxialen Kupplungsstutzen 22 mit einem
Verriegelungselement fir einen AnschluR. In einem Ab-
stand von etwa 18 mm hinter der Spitze 14 der Stahlna-
del 11 ist in ihrer Wand ein kleines Loch 21 ausgebil-
det, das gebohrt, geschliffen oder gestanzt sein kann
und das von aufen bis in das Lumen der Stahlnadel 11
durchgeht.

Mit dem Kantilenansatz 16 der Punktionskanlle 10 ist
eine Griffvorrichtung 25 verbunden. Vorzugsweise sind
der Kanllenansatz 16 und die Griffvorrichtung 25 aus
Kunststoff gefertigt und einstlckig hergestellt. Die
Griffvorrichtung 25 weist einen Arm 26 auf, der paral-
lel zur Stahlnadel 11 mit Abstand neben dieser ver-
lduft. Das hintere (proximale) Ende des Armes 26
schlieft sich {iber einen rechtwinklig abgehenden Schen-
kel 27 an einen rohrfdérmigen Hauptkdérper des Kanllenan-
satzes 16 an. Vorzugsweise ist die Breite des Schenkels
27 im wesentlichen gleich der La&nge des Hauptkorpers.
Seine Erstreckung in Querrichtung bestimmt den Abstand
a zwischen der Stahlnadel 11 und dem ihr néchstliegen-
den Rand 28 des Armes 26. Der Hauptbereich des Armes 26
ist plattenartig flach wahrend seine beiden Langsrander
28 und 29 zur Stabilisierung wulstartig verstdrkt sind.
An dem vorderen (distalen) Ende des Armes 26 sind zweil
Griffplatten 30, 31 angeformt, die in gleicher Flucht
von dem Liéngsrand 29 rechtwinklig zur Seite abstehen.
Die beiden Griffplatten 30, 31 bilden ein Griffstick

32, das zwischen Daumen und Zeigefinger erfafRt werden
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kann. Die L&nge des Zrmes 2C und die Anbringung des
Griffstﬁckés 32 an diesem sind so géwéhlt, daf? das
Griffstlick 32 sich im Mittelbereich der Stzhlnadel 11
befindet. Ein bevorzugter Abstand zwischen der Spitze
14 und der Griffplatte 30 betragt etwa 45 mm.

Durch den Kanlilenansatz 16 und die Stahlnadel 11 ist
der Flihrungsdraht 12 nindurchfihrbar, dessen Durchmes-
ser dem Lumendurchmesssr angepafRt ist und der an seinem
proximalen Ende ein Xopfstiick 35 trdgt, das als Ver-
schlukappe mit Innengewinde ausgebildet und mit einem
Gewindeabschriitt des Kupplungsstutzens 22 verriegelbar
ist. Der Fﬂhrﬁngsdraht 12 kann -als eng gewickelter
Stahldraht mit flexibler Spitze 12a gestaltet sein. Das
Katheterisierungsbestsck ist jedoch auch mit einem Fih-
rungsdraht funktionsfihig, dessen hinteres Ende als
starrer Draht ausgefiihrt ist und der nur im vcrderen
"Teil als schraubenfdérmig gewikkelter flexibler Strang-
kdérper ausgebildet ist. Wenn der Flihrungsdraht 12 bis
zum Anschlag des Kopfstlickes 35 gegen die Blutrickhal-
tekappe 19 in die Punkticnskantile 10 eingeschoben und
durch eine Drehbewegung mit dem Kupplungsstutzen 22 der
Blutrlickhaltekappe 19 verriegelt ist, Uberragt sein
vorderes Ende die Spitze 14 der Stahlnadel 11 um ein
zur Durchfiihrung der Flhrungsfunktion im’ jeweiligen
Anwendungsfalle bendtigtes Stlck, dés etwa 20 mm bis 50

mm lang sein kann.

Der Katheter 13 ist ein Kurzkatheter aus flexiblem
Kunststoff, der 45 mm bis 50 mm lang sein kann und aus
einem Kapillar 40 besteht, an dessen hinterem Ende ein
Katheteransatz 41 befestigt ist. Der Katheteransatz 41
ist ein Rohrstiick, das am vorderen (distalen) Ende
einen flexiblen Knickschutz 42 flir das Kapillar 40 auf-

weist und am hinteren (proximalen) Ende einen Innen-
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konus 43 zur Aufnahme des Aufzankcnus 18 der Punktions-
kantile 10 sowie eine Kammer 44 zur Unterbringung einer
Ventilvorrichtung enthdlt. An der Aullenseite des Kathe-
teransatzes 41 sind zwei nach entgegengesetzten Seiten
gerichtete Fixierfliigel 45 angebracht, die Lécher 46
zum Festndhen auf der Haut des Patienten aufweisen.

Die hintere Offnung des Katheteransatzes 41 ist von
einem Ringflansch 47 umgeben, der Kupplungselemente 48,
z. B. Gewindeteile, zur Verbindung mit einem Konnektor
aufweist, der weiterflthrende Leitungen an den Katheter
13 anschlieft. In. dem Ringflansch 47 ist eine radiale
Kerbe 49 ausgebildet, in die ein akialer Zapfen 33 des
Kanllenansatzes 16 als Drehsicherung eingreift. In der
Kammer 44 sitzt eine Elastomerscheibe 50, die von einen
Schlitz oder Kreuzschlitz 51 durchsetzt ist, dessen
Lippen dicht aneinander liegen und den Kanal des Kathe-

ters 13 nach hinten absperren.

Flir den Transport in steriler Verpackung ist der Kathe-
ter 13 auf die Punktionskaniile 10 aufgesteckt und durch
Zusammengriff des Aufenkonus 18 mit dem Innenkonus 43
an dieser festgelegt. In diesem Zusammenbau-Zustand
Uberragt die Stahlkanlle 11 mit einem Abschnitt lla die
Spitze 40a des Kapillars 40 um vorzugsweise 20 mm und
das Loch 21 liegt frei vor der Kapillarspitze 40a (Fig.
5). Der Fihrungsdraht 12 ist durch die Purnktionskanlle
10 hindurchgeschoben und ragt aus dem Schliffende 15
der Stahlkanlile 11 ein Stlck vor. Eine nicht gezeich-
nete Schutzkappe deckt die in den Patienten einzufih-

renden Punktionselemente ab.

Zur Punktion wird der Flhrungsdraht 12 gzurlckgezogen
bis eine auf dem Fldhrungsdraht 12 angebrachte Markie-

rung 23 mit der Hinterkante der Blutrickhaltekappe 19
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liangengleich iikereinstimmt und seine Spitze 12a hinter
dem Loch él der Stahlnadel 11~liégt (Fig. 5). Das Ka-
theterisierungsbesteck wird an dem abgewinkelten Griff-
etlick 32 erfaft und es wird die Stahlnadel 11 aus-
schlieRlich mit ihrem von dem Kapillar 40 freien blan-
ken Teil 1la in ein Blutgef&R eingestochen. Das Loch 21
bleibt auRerhalb der IZinstichstelle sichtbar. Die er-
folgreiche Punktion ist durch Blutaustritt aus dem Loch
21 unverziiglich erkennbar. Sodann wird der Flihrungs-
draht 12 in das GefaR vorgeschoben und sein Kopfstick
35 mit der am Kaniilenansatz 16 befestigten Blutrilickhal-
tekappe 19 verriegelt. Der Vorschub des Fihrungsdrahtes
12 verschlieRt das Loch 21 und beendet den 'Blutaus-
tritt. Auch ein Blutriickstrom wird von dem Fihrungs-
draht 12 weitestgehend unterbunden, da dieser infolge
seines dem Lumen der Stahlnadel 11 angepafiten Durchmes-
sers als Lumenverschlu® wirksam ist. Das Kapillar 40
kann Uber die aus dem Punktionsloch etwas zuritckgezo-
gene Stahlnadel 11 und den Fihrungsdraht 12 in das
GefaR geschoben werden. AnschlieRend werden die Stahl-
nadel 11 mit dem innenliegenden Fihrungsdraht 12 in
toto aus dem Katheter 13 herausgezogen. Der Kreuz-
schlitz 51 der Elastomerscheibe 50 im Katheteransatz
41, der sich zum DurchlaR® der Stahlnadel 11 ohne weite-
res gedffnet und mit seinen vier Lappen an den Umfang
der Stahlnadel 11 abdichtend angelegt hat, schliefit
sich nach Herausziehen von Stahlnadel 11 und Fuhrungs-
draht 12 abdichtend, so daR es nicht zum Blutrickstrom
aus dem Katheter 13 kommt. Der Katheter 13 wird mittels
der Fixierfliigel 45 auf der Haut des Patienten festge-
nadht, so daR die Spitze 40a des Kapillars 40 in der
korrekten Position innerhalb des GefaRes festgelegt

ist.
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zum AnschluR eines Ubertragungsgeridtes an Gen Katheter
13 dient éine flexible Schlauchleitung“ss,'deren eines
Ende ein Geh&use eines Dreiwegehahns 57 mit Ein- bzw.
Ausgéngen B und C trégt (Fig. 7). Am anderen Ende der
Schlauchleitung 56 befindet sich ein AnschluBstick 52,
das ein Innencewinde 53 zum Aufschrauben auf die Kupp-
lungselemente 48 des =xingflansches 47 des Katheteran-
satzes 41 aufweist. Ein koaxialer AuBenkonus 54, der in
den Innenkonus 43 des Katheteransatzes 41 paf’t, wird
von einem rohrférmigen Offenhalter 55 nach auRen fort-
gesetzt. Der Offenhalter 55 mit sehr geringen Abmessun-
gen durchdringt im Konnektierungszustand der Teile 41
und 52 den Kreuzschlitz 51 der Elastomerscheibe 50 und
halt den Ventilkdrper 50 zum Durchstrémen einer Flis-
sigkeit offen. Durch Umschalten des Dreiwegehahns 57
werden die Ein- bzw. Ausgénge B oder C gebffnet bazw.

geschlossen..
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-Ansprilckte

Katheterisierungsbesteck fir die Katheterverlegung
in einem Blutgef&R, bestehend aus einer Punktions-
kantile (10) mit. einem Kanlilenansatz (16), der eine
Griffvorrichtung (25) aufweist,

einem die Punktionskaniile (10) umgebenden Katheter
(13) mit einem Katheteransatz (41),

und einen Flihrungsdraht (12), der in dem Lumen der
Punktionskaniile (10) axial verschiebbar ist,

dadurch gekennzeichnet
daR ein Griffstfick (32) der Griffvorrichtung (25)
mit Abstand neben der Punktionskantile (10) ange-

ordnet ist.

Katheterisierungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daR das Griffstlick (32) an einem
Arm (26) vorgesehen ist, der ausgehend vom Kant-
lenansatz (16) parallel zur Punktionskantile (10)

verlauft.

Katheterisierungsbesteck nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, daf das Griffstick (32)
zwei zueinander parallele Griffplatten (30, 31)
aufweist, deren Ebenen zur L&ngsachse des Bestecks
quergerichtet sind.

Katheterisierungsbesteck fur die Katheterverlegung
in einem Blutgef&R, bestehend aus einer Punktions-

kantile (10) mit einer Stahlnadel (11) und einem

Kanlilenansatz (16),

einem die Stahlnadel (11) umgebenden Kapillar (40)
mit einem Katheteransatz (41),
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und einem Fihrungsdraht (12), der in dem Lumen der

Stahlnadel (11) axial verschiebbar ist,

d adurch gekennzeichnet,
da der Spitzenteil (1la) der Stahlnadel (11) mit

einer Lange von 15 mwm bis 25 mm, vorzugsweise 20

“mm, Uber die Spitze (40a) des Kapillars (40) vor-

steht.

Katheterisierungsbesteck nach 4, dadurch gekenn-
zeichnet, daR in der Wand der Stahlnadel (11) vor
der Spitze (40a) des Kapillars (40) ein Loch (21)

ausgebildet ist.

Katheterisiefungsbesteck nach dem Oberbegriff des
Anspruchs 4, dadurch gekennzeichnet, daf in dem
Katheteransatz (41) ein Ventilkdrper mit einem

selbstschlieRenden DurchlaR angeordnet ist.

Katheterisierungsbesteck nach Anspruch 6, dadurch
gekennzeichnet, daR® der Ventilkdrper aus einer
Elastomerscheibe (50) mit mindestens einem Schlitz
(51) besteht und daf ein mit dem Katheteransatz
(41) verbindbares  Anschlufistick (52) einér
Schlauchleitung (50) einen koaxialen rohrférmigen
Offenhal;er (55) tragt, der den Schlitz (51) der
Elastomerscheibe (50) durchdringt.

Katheterisiefungsbesteck nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, daf die Schlauchleitung (50) an
dem dem AnschluRstiick (52) abgewandten Ende'eineh
Hahn (57), vorzugsweise einen Dreiwegehahn, auf-

welst.
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Punktionsinstrument, bestechend aus- einer Stahlna-
del, die an einem Ende einen Ahsatz tridgt, der
eine Griffvorrichtung aufweist, dadurch gekenn-
zeichnet, daf’3 ein Griffstick der Griffvorrichtung
mit Abstand neben der Stahlnadel angeordnet ist.

Punktionsinstrument nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, daB das Griffstlck an einem Arm vor-
gesehen ist, der ausgehend vom Ansatz parallel zur
Stahlnadel verlduft, und daf das Griffstlck zweil
zueinander parallele Griffplatten aufweist, deren
Ebenen zur Langsachse der Stahlnadel quergerichtét

sind.
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EP,A,0 129 745 (HENKE-SASS) 2. Januar 1985
siehe Seite 5, Zeile 9 - Seite 7, Zeile
13; Abb11dung 1

DE, U 89 14 941 (BRAUN MELSUNGEN) 27.
September 1990

siehe Anspruch 1; Abb1ldungen 1,2

US,A,3 680 562 (WITTES) 1. August 1972
s1ehe Zusammenfassung, Abbildung 2

EP,A,0 352 928 (CRITIKON) 31. Januar 1990
s1ehe Spalte 5, Zeile 57 - Spalte 6, Zeile
16; Abb11dungen 2,8

- EP,A,0 161 636 (TERUMO KABUSHIKI KAISHA)

21. November 1985
siehe Zusammenfassung; Abbildungen 6-10

EP,A,0 411 605 (TERUMO KABUSHIKI KAISHA)
6. Februar 1991
siehe Zusammenfassung; Abbildungen 6-9

WO,A,93 11812 (MEDICAL COLLEGE OF
PENNSYLVANIA) 24. Juni 1993
siehe das ganze Dokument

1,4,9

1,2,4,9

1-4,9,10

4,5

4,5

4,6,7

4,8

4,6-8
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Internationales Aktenzeichen
INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT / EP 93/ 02813

Feld ] Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen baben (Fortsetzung von Punkt 1 auf Blatt 1)

GemiB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grilnden fiir bestimmte Anspriche kein Recherchenbericht erstellt:

1. El Anspriiche Nr.
weil Sie sich auf Gegenstinde beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpflichtet ist, nimlich

2. D Anspriche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschricbenen Anforderungen so wenig entsprechen,
dafl eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgeftthrt werden kann, nimiich

3. D Anspriche Nr.
weil es sich dabei um abhiingige Anspriche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefalt sind.

Feld Il Bemerkungen bei mangeinder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1) -

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, daBl diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthilt:

Fur weitere Information siehe Formblatt PCT/ISA/206 geschickt am 11.01.94.

1. m Da der Anmelder alle erforderlichen zusitzlichen Recherchengebilhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriche der internationalen Anmeldung.

2. D Da fur alle recherchierbaren Ansprilche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der eine
zusitzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hitte, hat die Internationale Recherchenbehorde nicht zur Zahlung einer soichen

Gebithr aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusitzlichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriche der internationalen Anmeldung, fiir die Gebthren entrichtet worden

sind, nimlich auf die Anspriche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zusitzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher-
cf::xgnbericht beschrinkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwihnte Erfindung; diese ist in folgenden Ansprichen er-
13

Bemeriamgen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zusitzlichen Geblhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt

m Die Zahlung zusitzlicher Geblhren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blact 1 (1))(Juli 1992)



INTERNATIONALER RECHERCHENBER!CHT Inter nales Aktenzeichen
Angaben zu Verdffentlichungen, die zur sciben Patentfamilie gehoren PCT/EP 9 3/02 813

angonibries Puiemaokument | VeroiTentichung N ptendamilis. Veraffentichung
DE-A-2052364 27-04-72 KEINE
DE-U-8915299 08-02-90 KEINE
W0-A-0218193  29-10-92 DE-C- = 4113045 = 16-07-92

AU-A- 1648792 17-11-92
CA-A- 2085978 23-10-92
EP-A- 0535204 07-04-93
JpP-T- 5509254 . 22-12-93

US-A-4191186 04-03-80 KEINE

FR-A-2368968 26-05-78 SE-B- 401785 29-05-78 -
AU-B- ~ 506274 20-12-79
AU-A- 2965877 14-06-79
BE-A- 860017 15-02-78

CA-A- 1075119 08-04-80
DE-A- 2747276 27-04-78
GB-A- 1536650 20-12-78
JP-C- 1060264 25-08-81
JP-A- 53061187 01-06-78
JP-B- 56001101 12-01-81
NL-A- 7711507 28-04-78
SE-A- 7611858 27-04-78
US-A- 4231367 04-11-80

W0-A-8807388 06-10-88 Us-A- 4834708 30-05-89
AU-B- 627148 20-08-92
AU-A- 1592888 02-11-88
CA-A- 1282663 09-04-91
JP-T- 2503063 27-09-90

EP-A-0129745 02-01-85 DE-A- 3320364 21-02-85

JP-A- 60063064 11-04-85
DE-U-8914941 27-09-90 EP-A- 0433717 26-06-91
US-A-3680562 01-08-72 KEINE

EP-A-0352928 31-01-90 US-A- 4952207 28-08-90
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- INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Verbffentlichungen, die zur sclben Patentfamilie gehoren

Inter. nales Aktenzeichen

PCT/EP 93/02813

Im Recherchenbericht

Datum der

Mitglied(er) der

Datum der’

W0-A-9311812

angefiihrtes Patentdokument Veroffentlichung Patentfamilie Veréffentlichung

EP-A-0352928 AU-B- 611817 20-06-91
AU-A- 3802789 11-01-90

JP-A- 2099070 11-04-90

US-E-  RE34416 19-10-93

EP-A-0161636 21-11-85 JP-C- 1637285 31-01-92
JP-B- 3001026 09-01-91

JP-A- 60234671 21-11-85

AU-B- 575643 . 04-08-88

AU-A- 4220585 14-11-85

Us-A- 4629450 16-12-86

EP-A-0411605 06-02-91 JP-A- 3066379 22-03-91
“JP-A- © 3092170 17-04-91

AU-B- 623031 30-04-92

AU-A- 6012690 07-03-91

24-06-93 EP-A- 0572626 08-12-93
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