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(57) Abstract: The invention relates to a medical device that is in the form of a catheter (3) for supplying fluid to but in particular
— removing fluid from body cavities. The catheter head (1) on the proximal end (4) comprises an inlet (5) that is provided with one
< or more sealing and/or blocking elements (6, 7) and that is used to introduce a hollow or Verres needle (18) into the catheter (3).
In the region between the sealing or blocking element(s) and the region of the catheter shaft (2) that is introduced into the body, a
branch connection (8) is arranged, said branch connection being connected to a suction pump arrangement (10) via a branch tube
e (9). Said branch tube (9) leads to a suction valve (11) that enables a fluid to flow in the direction of the suction device, but blocks the
&\ flow in the counter direction. The outlet of the suction valve (11) opens into a forked area (12), from which one branch (16) leads
Wf) to a suction device connection, in particular an injection connection (13) that is embodied, preferably, as a Luer-lock, and the other
& branch thereof (17) leads to a secretion bag connection (14). A non-return valve (15) that blocks the return flow of the secretion bag

&\ is arranged between said branch (17) and the secretion bag connection (14).
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P (57) Zusammenfassung: Medizinisches Geriit in Form eines Katheters (3) zum Zu-, insbesondere jedoch Abfiihren von Fluid in,
insbesondere aus KorperhShlen, wobei der Katheterkopf (1) am proximalen Ende (4) einen mit einem oder mehreren Dichtungs-
O und/oder Absperrorganen (6, 7) versehenen Einlass (5) zum Einfiihren einer Hohl- oder Verresnadel
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Einflihren in den Korper vorgesehenen Bereich des Katheterschafts (2) ein Abzweigeanschluss (8) vorgesehen ist, welcher tiber einen
Abzweigeschlauch (9) mit einer Saugpumpanordnung (10) verbunden ist. Der Abzweigeschlauch (9) fiihrt zu einem Ansaugventil
(11), welches den Durchfluss eines Fluids in Richtung Saugeinrichtung ermdglicht, jedoch in der Gegenrichtung den Durchfluss
sperrt, wobei der Auslass des Ansaugventils (11) in einer Gablung (12) miindet, von der ein Ast (16) zu einem, vorzugsweise als
Luer-Lock ausgebildeten Saugeinrichtungsanschluss, insbesondere einem Spritzenanschluss (13) fiihrt, und deren anderer Ast (17)
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vom Sekretbeutel sperrendes Riickschlagventil (15) angeordnet ist.



10

15

20

25

30

WO 2009/059341 PCT/AT2008/000391

Medizinisches Gert in Form eines Katheters zum Zu-, insbesondere jedoch Abfiithren von
Fluid in, insbesondere aus Korperhdhlen, insbesondere dem Pleuraraum

Die vorliegende Erfindung betrifft ein medizinisches Gerit in Form eines Katheters
zum Zu-, insbesondere jedoch Abfithren von Fluid in, insbesondere aus Koérperhohlen,
insbesondere dem Pleuraraum, welches Geriit einen Katheterkopf und einen Katheterschaft
aufweist, wobei der Katheterkopf am proximalen Ende einen mit einem oder mehreren
Dichtungs- und/oder Absperrorganen versehenen Finlass zum Einfithren einer Hohl- oder
Verresnadel in den Katheter aufweist, und wobei im Bereich zwischen dem (den) Dichtungs-
bzw. Absperrorgan(en) und dem zum Einfithren in den Kdrper vorgesehenen Bereich des
Katheterschafts ein Abzweigeanschluss vorgesehen ist, welcher vorzugsweise iiber einen
Abzweigeschlauch mit einer Saugpumpanordnung verbunden ist.

Das erfindungsgemidfle Gerdt kann verwendet werden, um Luft oder
Korperflissigkeiten mittels einer Punktion aus dem menschlichen K&rper zu entfernen, es
kann jedoch in gleicher Weise im veterindren Bereich Verwendung finden, wobei die
vorliegende Beschreibung insbesondere auf die Verwendung in der Humanmedizin eingeht.
Eine bevorzugte Verwendungsméglichkeit ergibt sich bei der Behandlung von krankhaften
Fliissigkeits- oder Gasansammlungen im Brustfellraum (Pleurahshle).

Das Lungengewebe wird vom Lungenfell wie ein Mantel umgeben. Gleichzeitig
bekleidet das Rippenfell die Innensecite der Rippen. Als Pleuraraum wird der Bereich
zwischen dem Lungen- und dem Rippenfell bezeichnet, welcher bei gesunden Menschen
luft- und fliissigkeitsleer ist, wobei in diesem Spalt normalerweise ein Unterdruck herrscht.

Pleuraergiisse entstehen, wenn vermehrt Pleurafliissigkeit produziert wird, bzw. wenn
der lymphatische Abtransport vermindert ist, wobei die Ursachen vielfdltig sein kdénnen.
Eine hiufige Ursache sind bosartige Tumore, es kénnen jedoch auch Verletzungen,
Entziindungen oder eine Herzschwiche zu Pleuraerglissen fithren. Mittels
Ultraschalluntersuchung sind bereits Fliissigkeitsansammlungen von 20 bis 30 Milliliter
nachweisbar, allerdings befinden sich, da Pleuraergiisse allmé#hlich entstehen und die
Symptome meist erst spdt auftreten, zum Zeitpunkt der Diagnose oft schon einige Liter
Fliissigkeit im Pleuraraum, wobei anfinglich oft nicht klar ist, aus welcher Fliissigkeit der

Erguss besteht (blutig, eitrig, klar, etc.). Dartiber kann durch eine diagnostische

1



10

15

20

25

30

WO 2009/059341 PCT/AT2008/000391

Pleurapunktion Klarheit gewonnen werden, wobei die gewonnene Fliissigkeit chemisch,
zytologisch und bakteriologisch untersucht werden kann.

Die Behandlung von Pleuraergiissen hingt wesentlich von der Grunderkrankung ab,
wobei bei grofen Ergussmengen eine Entlastungspunktion sinnvoll sein kann, um die
angesammelte Flussigkeitsmenge zu verringern. Um den Kreislauf nicht zu belasten, und um
die Gefahr des Auftretens eines Lungenddems zu verringern, wird dabei im Allgemeinen
nicht die gesamte Fliissigkeitsmenge auf ein Mal entnommen, sondern meist zwischen 100
und maximal 1500 ml. Um Entziindungen vorzubeugen oder um diese zu behandeln kénnen
auch Medikamente, beispielsweise Antibiotika, liber die Punktionsstelle in den Pleuraraum
eingebracht werden. Bei eitrigem Erguss im Brustfellraum (Pleuracmpyem) kann auch eine
Spiil-Saug-Drainage in den Pleuraraum erforderlich sein, bei welcher verfestigte Stoffe im
Pleuraraum vor und zwischen den Absaugschritten durch Einbringen einer Spiilflussigkeit
geltst werden.

Die Pleurapunktion wird meist von einem erfahrenen Arzt unter értlicher Betdubung
des Patienten durchgefiihrt, indem eine Nadel (bzw. ein Punktionskatheter), gegebenenfalls
unter Ultraschallkontrolle, in den Raum zwischen Rippenfell und Lungenfell (Pleuraspalt)
eingefithrt wird. Die Punktion kann einerseits der Gewinnung von Untersuchungsmaterial
dienen (diagnostische Anwendung) andererseits konnen die Fliissigkeitsansammlungen
abgesaugt werden (therapeutische Anwendung). Meist wird eine Kaniile oder eine von einem
Kunststoffréhrchen umbhiillte Hohlnadel verwendet, die zwischen zwei Rippen durch die
Haut und die Zwischenrippen-Muskulatur in die Pleurahthle eingefiihrt wird. Durch eine auf
die Kaniile aufgesetzte Spritze kann etwas Pleuraerguss abgesaugt und zur weiteren
Untersuchung in ein Labor gebracht werden. Danach wird die Hohlnadel herausgezogen und
an das verbleibende Kunststoffrohrchen wird ein Schlauch angeschlossen, durch den der
Erguss abgeleitet wird. Als Verbindungselemente werden meist sogenannte Luer-
Verbindungen oder Luer-Locks verwendet, da diese international verwendet werden, und
eine einheitlich genormte (etwa in der DIN 13090, der EN 1707 oder der ISO 594/1)
Verbindung unterschiedlicher medizinischer Geréte ermoglichen.

Das Absaugen kann entweder iiber eine Spritze erfolgen, oder durch spezielle
Unterdruck- oder Pumpsysteme, die an den Katheter angeschlossen werden und
insbesondere dem Abfithren groferer Flussigkeits- oder Gasmengen dienen. Zum Abpumpen
von Fliissigkeit wird {iblicherweise eine einfache Absaugvorrichtung verwendet, die im

Wesentlichen aus einem verstellbaren Dreiwegeventil besteht, wobei an einen Ast des
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Ventils, meist iiber einen Luer-Lock, eine Spritze angeschlossen ist, der andere Ast zu einem
Sammelbeute] flir das abgesaugte Sekret fithrt, und der dritte Ast tber den
Pleurapunktionskatheter die Verbindung mit dem Pleuraraum herstellt. Zum Absaugen wird
zuerst das Ventil mit einem Handhebel so eingestellt, dass die Verbindung zum
Sammelbeutel getrennt ist, und durch Aufziehen der Spritze die Flissigkeit aus dem
Pleuraraum in die Spritze abgesaugt wird. Ist die Spritze gefiillt, wird der Ventilhebel
umgeschaltet, sodass die Verbindung zum Katheter verschlossen ist, und die abgesaugte
Flissigkeit wird nun durch Zusammendriicken der Spritze in den Sammelbeutel gedriickt,
der nun tiber das Ventil mit der Spritze in Verbindung steht. Diese Anordnung erfordert ein
stindiges hiindisches Umschalten des Ventils, wobei ein Fehler beim Umschalten dazu
fithren kénnte, dass die Fliissigkeit aus dem Beutel abgesaugt, bzw. gar in den Pleuraraum
zurtickgespritzt wiirde.

Nach dem Absaugvorgang kénnen iiber den Katheter gegebenenfalls Medikamente in
den Pleuraraum eingebracht werden, beispielsweise ein ortliches Betdubungsmittel, ein
Antibiotikum, ein Gewebekleber, ein zellabttendes Mittel (Zytostatikum) oder
schmerzstillende =~ Medikamente, Zuletzt wird das Katheter-Kunststoffréhrchen
herausgezogen und ein Verband angelegt.

Bei herkdmmlichen Kathetern muss zwischen einzelnen Arbeitsschritte oft eine
andere Vorrichtung an den Katheter angeschlossen werden, wobel immer sichergestellt sein
muss, dass keine Luft in den Pleuraraum eindringen kann, da dies schnell zu einem
Pneumothorax (Gasbrust) filhren kénnte. Dazu dienen verschiedene Sperrventile, deren
richtige Bedienung in der Verantwortung des Arztes liegt. Neben der Bedienung der
Einrichtungen muss der Arzt dariiber hinaus dem Patienten Anweisungen erteilen, etwa
wann er die Luft anhalten, bzw. aus- oder einatmen soll. Fehler werden somit ausschlieBlich
durch die fachliche Kompetenz und die Umsicht des Arztes vermieden, da die verwendeten
Vorrichtungen Fehlbedienungen nicht verhindern.

Als mogliche Komplikationen beim Setzen eines Pleurakatheters kénnen Infektionen
auftreten, dies ist jedoch bei steriler Nadel und guter Hautdesinfektion selten. Zudem ist es
moglich, dass es beim Einfithren des Katheters, oder wenn der Patient sich bewegt oder
hustet, zu einer Verletzung der Lunge kommt. Auch Verletzungen von Leber oder Milz
sowie Nachblutungen kénnen auftreten.

Um Verletzungen der Lunge und der inneren Organe zu verhindern, konnen

 beispielsweise beim Punktieren spezielle, als ,,Verresnadeln“ bezeichnete Nadeln verwendet
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werden, die im Fachgebiet bereits seit langem bekannt sind. Verresnadeln erlauben das
Durchstechen von hartem Material (Muskelgewebe, Rippenfell), verhindern aber ein
Verletzten von weichem Material (Lungenfell, Lungengewebe). Zu diesem Zweck besteht
eine Verresnadel aus einer AuBlennadel mit einem scharfen distalen Ende (&hnlich einer
Kaniile), in deren Lumen sich eine Innensonde erstreckt, die eine stumpfe Sondenspitze
aufweist. Die Innensonde ist mittels einer Feder nach vorne hin vorgespannt, sodass ihre
stumpfe Sondenspitze tiber die Spitze der AuBennadel heraussteht. Beim Durchstechen eines
verhiltnisméBig festen Gewebes, wie etwa der Brustmuskulatur, wird die Sondenspitze
gegen die Federkraft in die AuBlennadel hinein zuriickgeschoben, sodass das scharfe Ende
der AuBennadel freiliegt, und wie eine normale Kaniilenspitze in das Gewebe eindringen
kann. Sobald die Nadelspitze in weicheres Gewebe gelangt, driickt sich die Sondenspitze
durch die Federkraft wieder aus der AuBennadel heraus, und dringt dabei das weichere
Gewebe von der Spitze der AuBlennadel weg, sodass das Gewebe nicht beschidigt wird. Um
die Verresnadel wie eine herkommliche Kaniile verwenden zu konnen, ist die Sonde hohl
ausgebildet, wobei die distale Offnung nicht an der Spitze, sondern seitlich davon
vorgesehen ist.

Die Verwendung einer Verresnadel in einem medizinischen Instrument fiir eine
Pleurapunktion ist beispielsweise in der DE 693 28 254 beschrieben. Die DE 693 28 254
offenbart weiters ein Kugelventil, welches, sobald die Verresnadel aus dem XKatheter
herausgezogen wird, den Nadeleinlass des Pleurapunktionskatheters verschlieBt, um das
Eindringen von Luft in den Pleuraraum zu verhindern, wobei das Ventil aus mehreren
beweglichen Teilen besteht (Feder, Kugel, Kolben). Der Kopf des Katheters weist eine
Abzweigung auf, von der ein Schlauch zu einer Absaugeinheit fiihrt, die in herkdmmlicher
Weise ein Dreiwegeventil benutzt, wie dies oben beschrieben ist.

In zunehmenden Malle werden in jilngerer Zeit Riickschlagventile aus einem
elastischen Material, wie z.B. Gummi oder einem anderen Elastomer, im medizinischen
Bereich verwendet. Diese Ventile bestehen aus einem im Allgemeinen einteiligen Kérper,
der meist eine innen hohle, im Wesentlichen zylindrische Form aufweist, und an einer Seite
keilfsrmig zusammenlduft, sodass an der Keilspitze der innere Hohlraum durch zwei
aneinander anliegende Dichtlippen abgeschlossen ist. Diese Ventile werden im Allgemeinen
als Lippenventile, oder aufgrund ihrer Form als (Enten-)Schnabelventile bezeichnet.
Aufgrund ihres einfachen Aufbaus sind solche Ventile in vielen Ausbildungen verfiigbar,

wobei die Spitze nicht immer keilformig sein muss, sondern bei einigen Modellen auch
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konisch zulaufend oder kreuzformig (dhnlich der Form eines Kreuzschraubenziehers)
ausgebildet sein kann. Lippenventile sind kostengiinstig, sie passen auf kleinsten Raum,
bendtigen nur ein einfaches Gehiuse, sind korrosions- und verschleibestindig,
selbstreinigend sowie sicher und leicht zu montieren. Lippenventile kénnen auch fiir
verschiedenste Druckdifferenzen ausgelegt werden und durch Variieren der Form und des
Materials an spezifische Anforderungen angepasst werden. Verschiedene Modelle von
Lippenventilen fiir den medizinischen Bereich finden sich beispielsweise in den
Produktkatalogen der Firma Vernay Laboratories, Inc., Yellow Springs, Ohio, USA.

Dariiber hinaus ist es aus der W02006/103233 bekannt, ein in einer Abzweigung
eines Endotrachealtubus angeordnetes Lippenventil als abdichtenden Eingangsport fiir einen
Katheter zu verwenden.

Es ist ein Ziel der vorlicgenden Erfindung, einen Pleurapunktionskatheter
bereitzustellen, der ein Eindringen von Luft in den Pleuraraum zuverldssig verhindert, und
dabei einfacher in der Anwendung und giinstiger in der Herstellung ist, als derzeit fiir die
Pleurapunktion verwendete medizinische Gerdte. Zur Losung dieser Aufgaben wird
erfindungsgemdl ein Gerdt vorgeschlagen, dessen Abzweigeschlauch zu einem
Ansaugventil fiihrt, welches den Durchfluss eines Fluids in Richtung Saugeinrichtung
ermdglicht, jedoch in der Gegenrichtung den Durchfluss sperrt, wobei der Auslass des
Ansaugventils in einer Gablung miindet, von der ein Ast zu einem, vorzugsweise als Luer-
Lock ausgebildeten Saugeinrichtungsanschluss, insbesondere einem Spritzenanschluss fiihrt,
und deren anderer Ast zu einem Sekretbeutelanschluss fithrt, wobei zwischen diesem Ast
und dem Sekretbeutelanschluss ein den Riickfluss vom Sekretbeutel sperrendes
Riickschlagventil angeordnet ist.

Das erfindungsgemiB ausgebildete medizinische Gerét ermdglicht ein einfaches und
sicheres Punktieren des Pleuraraum oder einer anderen Korperhohlung, wobei tiber die
gesamte Behandlungsdauer ein Eindringen von Luft oder Fremdstoffen ins Korperinnere
vermieden wird. Dariliber hinaus enthilt das erfindungsgemife medizinische Gerét eine
einfache und effektive Absaugvorrichtung, deren Handhabung weniger aufwindig ist, als bei
derzeitigen Systemen, und die sowohl zum Absangen von Fliissigkeiten, als auch von Gasen
geeignet ist. Insbesondere muss der Arzt beim Absaugen keine Ventile manuell umstellen,
sodass er seine Aufmerksamkeit mehr auf die Behandlung des Patienten richten kann, anstatt
auf die Bedienung der Vorrichtung. Mit dem erfindungsgeméBen Katheter ist auch ein
Zufithren von Fluid in die Kérperhohle moglich, ohne dass die Kathetervorrichtung oder
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Teile davon ausgewechselt werden miissen. Diese Moglichkeit kann beispielsweise dazu
genutzt werden, um nach dem Absaugen Medikamente in den Pleuraraum einzuspritzen,
oder um die Vorrichtung als Spiil-Saug-Drainage zu verwenden, wobei verfestigte
Substanzen in der Kérperhhle vor dem Absaugen durch eine Spiilung geldst werden.

In einer vorteilhaften Ausfithrungsform kann der Sekretbeutelanschluss als Luer-
Lock ausgebildet sein, wobei das den Riickfluss vom Sekretbeutel sperrende
Riickschlagventil ein Schnabel- bzw. Lippenventil oder ein Membran-Riickschlagventil sein
kann, welches im Inneren des Luer-Lock angeordnet ist. Auch das Ansaugventil kann als
Schnabel- bzw. Lippenventil oder ein Membran-Riickschlagventil ausgebildet sein.
Schnabel- oder Lippenventile (die auch unter der Bezeichnung ,.Duckbill-Ventil“ bekannt
sind) sind besonders einfache und giinstige Ventile und eignen sich daher besonders fiir die
Verwendung in Einweggerdten. Auch Membran-Riickschlagventile sind preisgilinstig
herzustellen und haben {iberdies den Vorteil sehr geringer Einbaumafle. Das Ventil im Luer-
Lock des Sekretbeutelanschlusses anzuordnen stellt eine besonders giinstige
Ausfithrungsform dar, da die Anzahl unterschiedlicher funktioneller Einheiten minimiert
wird.

In einer weiteren Ausfithrungsform kann der Abzweigeschlauch zwischen dem
Katheter und dem Ansaugventil vorzugsweise mittels einer Schlauchklemme sperrbar sein.
Dadurch kann die Verbindung vom Katheter zur Saugpumpenanordnung rasch und
unkompliziert unterbrochen werden, sodass der Katheter zum Einleiten von Fluid in den
Korper verwendet werden kann.

Eine weitere Ausfiihrungsform der Erfindung sieht vor, dass der Einlass zum
Einfithren der Hohl- oder Verresnadel ein nach innen gerichtetes, als Durchstofiventil
ausgebildetes Schnabel- bzw. Lippenventil aufweisen kann, welches am Umfang der
eingeschobenen Hohl- oder Verresnadel abdichtend anliegt, und bei herausgezogener Nadel
den Fluiddurchlass unter den zwischen der Korperhohle und dem Auflenbereich
iiblicherweise auftretenden Druckunterschieden in beiden Richtungen sperrt. Zusétzlich kann
im Katheterkopf zwischen dem DurchstoBventil und dem Abzweigeanschluss ein
vorzugsweise manuell betitigbares Sperrventil angeordnet sein. Dadurch kann die Nadel, die
dem Einsetzen des Katheters dient, einfach aus dem Katheter herausgezogen werden, sobald
dieser in Position gebracht ist. Durch das Ventil wird der Nadeleinlass sofort verschlossen,
sodass keine Luft ins Kérperinnere eindringen kann. Ein manuell betétigbares Sperrventil

dient der zusitzlichen Sicherheit und sperrt den Nadeleinlass auch bei hoheren
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Druckunterschieden, die etwa beim Abpumpen oder beim Einatmen auftreten kdnnen. Wird
das Sperrventil gedffnet, kdnnen {iber den Einlass etwa mit einer Spritze Fliissigkeiten {iber
den Katheter in die Korperhohle eingebracht werden. Dazu muss das DurchstoBventil nicht
notwendigerweise mit einer Nadel durchstoBen werden, sondern es reicht etwa eine Spritze
aus, die tiber eine Luer-Verbindung an den Katheterkopf angeschlossen ist, da das Ventil bei
Druckunterschieden, die iiber dem Offnhungsdruck liegen, 6ffnet und das Einbringen von
Fliissigkeiten erlaubt. Dieser Abschluss des Nadeleinlasses ist zudem technisch einfacher
und erheblich giinstiger herzustellen, als bekannte Systeme, welche etwa Kugelventile
verwenden.

In einer weiteren Ausbildung kann die Saugpumpenanordnung, einschlieBlich dem
Ansaugventil, der Gabelung, dem Ast zum Spritzenanschluss, dem Ast zum
Sekretbeutelanschluss, dem Spritzenanschluss, dem Sekretbeutelanschluss und dem
Riickschlagventil in einem gemeinsamen Bauteil integriert sein. Besonders vorteilhaft ist es
dabei, wenn die Sangpumpenanordnung als T-Stiick ausgebildet ist, wobei das Ansaugventil
und/oder das Riickschlagventil als Membran-Riickschlagventil ausgebildet ist. Ein solches
T-Stiick kann mit verhéltnism#Big wenig Einzelteilen hergestellt werden und bietet Vorteile
bei der maschinellen Fertigung, da bei der Herstellung des T-Stiicks mittels Spitzguss-
Verfahren einfache Spritzguss-Formen verwendet werden konnen die obne Schieber
auskommen, Durch die Verwendung von Membran-Riickschlagventilen als Ansaugventil
bzw. Riickschlagventil lisst sich eine besonders kompakte Ausfiihrung der
Saugpumpenanordnung erzielen.

Besondere Ausfithrungsformen der Erfindung werden im Folgenden anhand
beispielhafter Zeichnungen beschrieben. Es zeigt

Fig. 1 einen erfindungsgemdfen Katheter mit der daran angebrachten
Saugpumpenanordnung in einer Schnittansicht,

Fig. 2 den Katheter ohne der Saugpumpenanordnung in einer DraufSicht,

Fig. 3 den Nadeleinlass des Katheterkopfes mit einer darin angeordneten Spitze einer
Verresnadel und dem Sperrventil in einer Schnittansicht,

Fig. 4 einen erfindungsgemdBen Katheter mit einer am Abzweigeschlauch
vorgesehenen Schlauchklemme,

Fig. 5 einen Teil der erfindungsgeméBen Saugpumpenanordnung, wobei im Inneren
des Sekretbeutelanschlusses ein als Schnabelventil ausgebildetes Riickschlagventil

angeordnet ist,
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Fig. 6 eine als T-Stiick ausgebildete Saugpumpeneinheit in teilweise aufgeschnittener
Darstellung,

Fig. 7 das im T-Stiick der Fig. 6 als Ansaugventil verwendete Membran-
Riickschlagventil in einer vergréBerten Darstellung,

Fig. 8 in einer schematischen Darstellung die Funktionsweise des Membran-
Riickschlagventils,

Fig. 9 eine Draufsicht auf die Ventilmembran, und

Fig. 10 die gesamte Katheteranordnung mit dem T-Stiick.

Fig. 1 =zeigt einen erfindungsgeméBen Pleurapunktionskatheter 3 mit der
Saugpumpenanordnung 10, die {iiber einen Abzweigeschlauch 9, der von einem
Abzweigeanschluss 8 vom Katheter 3 wegfiihrt, mit dem Katheter 3 verbunden ist. Der
Katheter 3 besteht im Wesentlichen aus cinem Katheterschaft 2 und einem Katheterkopf 1,
wobei am Katheterkopf ein Sperrventil 7 angebracht ist, welches in der gedffneten Position
das Einfiigen einer Nadel in den Katheter ermdglicht, und in geschlossener Position den
Katheterkopf abschlieit. Am proximalen Ende 4 des Katheters 3 ist als Nadeleinlass 5 ein
Durchstofiventil 6 angeordnet, welches in Fig. 3 in einer detaillierteren Schnittansicht
genauer dargestellt ist. Die Fig. 3 zeigt die Spitze einer Verresnadel 18, welche gerade in den
Nadeleinlass 5 eingeschoben wird. Dabei dichtet das DurchstoBventil 6 die Nadel an ihrem
Umfang ab. Mit der vollstindig in den Katheter 3 eingefiihrten Nadel kann der
Katheterschaft 2 in bekannter Weise in die Kérperhohle, insbesondere in den Pleuraraum,
cingeschoben werden, wobei die Nadelspitze dabei ein wenig tiber das distale Ende des
Katheterschafts 2 hinaus ragt. Dieser Vorgang kann mittels bildgebender Verfahren, wie
etwa durch Ultraschall oder Rontgentechniken, iiberwacht werden, wobei der Katheterschaft
2 einen rontgenundurchlissigen Streifen 20 aufweist (Fig. 2), an dem beispielsweise alle
zehn Millimeter Markierungen vorgeschen sind, sodass die Dimensionen auf einem
Rontgenbild erkannt werden konnen. Am distalen Ende des Katheterschafts 2 sind vier um
den Umfang des Schafts spiralartig angeordnete Auslidsse 21 vorgesehen, die eine
Fluidkommunikation mit dem Kérperhohlraum verbessern.

Nachdem der Katheter 3 gesetzt und gegebenenfalls dessen korrekte Lage geprift
worden ist, wird die Nadel aus dem Katheter herausgezogen, sodass nur der flexible
Katheterschaft 2 im Korper des Patienten verbleibt. Das im Einlass 5 angeordnete
DurchstoBventil 6 weist vorzugsweise einen Offnungsdruck auf, der so hoch ist, dass das

Ventil bei den zu erwartenden Druckunterschieden zwischen Korperhohlraum und
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Umgebung noch nicht 6ffnet. Dadurch verhindert das Ventil bei herausgezogener Nadel,
dass Luft in den Korper cingesogen wird. Dies ist insbesondere bei einer Behandlung des
Pleuraraums wichtig, da ein schlecht schlieBendes Ventil zum Eindringen von Luft in den
Pleuraraum, und im schlimmsten Fall zu einem Spannungspneumothorax fithren kénnte, der
eine lebensbedrohliche Komplikation darstellt. Allerdings wiirde ein erfahrener Arzt diese
Situation wohl sofort erkennen und stoppen kdnnen.

Der zusitzlichen Betriebssicherheit der Vorrichtung dient auBerdem ein Sperrventil
7, welches zwischen dem Nadeleinlass 5 und dem Abzweigeanschluss 8 am Katheterkopf 1
angeordnet ist. Vorzugsweise wird die Nadel zuerst bis zu der in Fig. 3 gezeigten Position
zurlickgezogen, sodass das Sperrventil 7 geschlossen werden kann, bevor die Nadel 18 ganz
aus dem Nadeleinlass 5 herausgezogen wird. Mit dieser Vorgehensweise konnen auch
Ventile mit einem geringeren Offnungsdruck verwendet werden, ohne dass es zu einer
Gefihrdung des Patienten durch eindringende Luft kommen kann. Optional konnte der
Nadeleinlass 5 auch mit einem einfachen Deckel verschlossen werden, sobald die Nadel
entfernt ist.

Ist nun der Katheter in Position gebracht und der Nadeleinlass 5 verschlossen, kann
mit dem Absaugen der Fliissigkeit oder des Gases aus dem Pleuraraum begonnen werden.
Dazu dient die Saugpumpenanordnung 10, die im Wesentlichen auns einem Ansaugventil 11,
einer Gabelung 12, einem Spritzenanschluss 13, einem Sekretbeutelanschluss 14, sowie den
dazwischenliegenden Verbindungsschlduchen besteht. Die Saugpumpenanordnung 10 ist
iiber einen Abzweigeschlauch 9 am Abzweigeanschluss 8 mit dem Katheter verbunden. Der
Spritzenanschluss 13 ist ein handelsiiblicher und international genormter Luer-Anschluss, an
dem eine Spritze (nicht dargestellt) angeschlossen wird, welche als ,Pumpe® fiir die
Saugpumpenanordnung 10 dient. Beim Sekretbeutelanschluss 14 ist, ebenfalls iiber eine
Luer-Verbindung, ein Sammelbeutel (nicht dargestellt) fiir das abgesaugte Sekret, oder ein
anderer Sekretbehilter angeschlossen. Der Sekretbeutelanschluss 14 weist tiberdies noch ein
Riickschlagventil 15 auf, welches verhindert, dass Sekret aus dem Sekretbeutel zurtick in die
Katheteranordnung gesaugt wird und damit eine Pumpwirkung erméglicht.

Diese Anordnung erlaubt es dem Arzt, eine beliebige Menge an Fluid abzupumpen,
ohne dabei ein Ventil umstellen zu miissen. Zuerst wird die leere, am Spritzenanschluss 13
angebrachte Spritze aufgezogen, und saugt das Sekret {iber den Katheterschaft 2, den
Abzweigeanschluss 8, den Abzweigeschlauch 9 und das Ansaugventil 11 an. Das

Riickschlagventil 15 ist dabei geschlossen, sodass die Spritze kein Fluid aus dem
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Sekretbeutel ansaugen kann. Sobald die Spritze ausreichend gefiillt ist, drilickt der Arzt das
abgesaugte Sekret wieder aus der Spritze heraus, wobei sich das Ansaugventil 11 schliefit,
sodass kein Sekret zurtick in den K&rperhohlraum gedriickt werden kann. Stattdessen 6ffnet
nun das Riickschlagventil 15 des Sekretbeutelanschlusses 14, und das abgepumpte Fluid
gelangt somit in den Sammelbehélter. Dieser Pumphub kann nach Bedarf beliebig oft
wiederholt werden, wobei eine Kontrolle der abgepumpten Menge entweder durch
Summieren des jeweils abgesaugten Spritzeninhalts, oder durch ein externes Messystem fiir
den Beutelinhalt erfolgen kann. Optional kann die Pumpwirkung nicht durch eine Spritze,
sondern beispielsweise durch einen Pumpballon bewirkt werden, wobei aus hygienischen
Griinden eine Einwegspritze zu bevorzugen ist.

Wenn die gewiinschte Fluidmenge abgepumpt worden ist, kann das System wie ein
herksmmlicher Katheter entfernt werden. In manchen Féllen ist es jedoch notwendig bzw.
medizinisch sinnvoll, ein Medikament in den Kérperhohlraum einzubringen, bevor der
Katheter entfernt wird. Auch das kann mit dem erfindungsgeméfBen Katheter durchgefiihrt
werden, ohne dass die Saugpumpenanordnung 10 zuvor entfernt werden miisste. Um zu
verhindern, dass ein tiber den Einlass 5 eingebrachtes Mittel nicht tiber den Katheterschaft 2
in den Kérperhohlraum gelangt, sondern statidessen iiber den Abzweigeschlauch 9, das
Ansaugventil 11 und das Riickschlagventil 15 zum Sekretbeutel flieBt, reicht es aus, den
Abzweigeschlauch 9 mittels einer einfachen Schlauchklemme zu verschlieBen. In Fig. 4 ist
eine besonders einfache Ausfiihrung einer solchen Schlauchklemme 19 dargestellt.

Ein Absperren des Abzweigeschlauchs 9 ist auch notwendig, wenn zwischen
einzelnen Absaugvorgingen eine Spiilfliissigkeit in den Pleuraraum eingebracht werden
muss, etwa um verfestigte Substanzen vor dem Absaugen zu 16sen. In beiden obigen Fallen
kann das Medikament bzw. das Spiilmittel entweder iiber eine Spritzennadel, dic in den
Nadeleinlass 5 eingesteckt wird, oder iiber eine andere Zufithrung, die iiber einen Luer-
Anschluss am proximalen Ende 4 des Katheters 3 dicht angeschlossen werden kann,
eingebracht werden.

In Fig. 5 ist eine alternative Ausfithrungsform dargestellt, bei welcher im Luer-Lock
des Sekretbeutelanschlusses 14 anstatt des in Fig. 1 dargestellten Riickschlagventils 15 ein
Schnabel- bzw. Lippenventil angeordnet ist. Die Funktionsweise ist analog zu der oben
dargelegten, wobei die Vorteile des preisgiinstigen Schnabelventils auch beim

Sekretbeutelanschluss 14 zur Geltung kommen.
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Durch die hohe Flexibilitét, welche die Verwendung von Lippenventilen bietet, kann
die erfindungsgemiBe Vorrichtung sowohl zum Absaugen von Fliissigkeiten, als auch von
Gasen aus dem Kérperhohlraum verwendet werden.

Eine weitere Ausfithrungsform der Saugpumpeneinheit 10 des erfindungsgeméfBen
Pleurapunktionskatheters ist in Fig. 6 dargestellt. Die ganze Saugpumpeneinheit 10 ist in
einem einzigen sehr kompakten Bauteil integriert und als T-Stlick ausgebildet. Das T-Stiick
ist in Fig. 6 teilweise aufgeschnitten dargestellt, um die Ventile und den Verlauf der Lumen,
die Anschliisse und die Ventile darzustellen.

Als Ventile kommen in dieser Ausflihrungsform Membran-Riickschlagventile zum
Einsatz, die aufgrund ihrer geringen EinbaumafBe eine sehr kompakte Bauweise ermdglichen.
Von der Gabelung 12 ausgehend bilden in die eine Richtung der Ast 16 zum
Spritzenanschluss 13 und in die andere Richtung der Ast 17 zum Sekretbeutelanschluss 14
einen Querteil mit einem im Wesentlichen gerade durchlaufenden Lumen, das nur vom
Riickschlagventil 15 unterbrochen wird. Das Riickschlagventil 15 ist vor dem
Sekretbeutelanschluss 14 angeordnet und ldsst eine Strémung zum Anschluss 14 des
Sekretbeutels zu. An der Gabelung 12 miindet der Ventilausgang 25 des Ansaugventils 11 in
den Querteil.

Der Aufbau der Membran-Riickschlagventile ist in den Figuren 7 bis 9 beispielhaft
dargelegt. Fig. 7 zeigt eine Schnittdarstellung des Ventils in einer gesperrten Stellung. Das
Sperren des Ventils wird von einer scheibenférmigen Ventilmembran 22 bewirkt, die im
Inneren einer Ventilkammer 26 so angeordnet ist, dass die Membran 22 in ihrem mittleren
Bereich den Ventileingang 24, der in die Ventilkammer miindet, abdeckt. Die
Ventilmembran 22 kann an ihrem Rand etwa durch Kleben oder Klemmen fix mit dem
Ventilgehduse verbunden sein, wie dies in Fig. 7 angedeutet ist, sie kénnte jedoch auch in
der Ventilkammer 26 schwimmend beweglich eingelegt sein. Wenn der Druck im
Ventilausgang 25 ansteigt, wird die Ventilmembran 22 gegen die Miindung des
Ventileingangs 24 gedriickt, und der Durchfluss somit gesperrt. Umgekehrt wird bei
ansteigendem Druck in Durchflussrichtung die Membran von der Miindung des
Ventileingangs 24 blasenartig abgehoben. Im radialen Randbereich der Ventilmembran 22
sind Membrandurchlisse 23 angeordngt, durch welche das Medium bei angehobener
Membran flieft und in den Ventilausgang 25 gelangt. Diese gedffnete Ventilstellung ist in
Fig. 8 schematisch dargestellt, Fig. 9 zeigt die Ventilmembran 22 in einer Draufsicht, wobei
die radiale Anordnung der Membrandurchldsse 23 zu erkennen ist. Anstatt der
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Ventilmembran 22 konnte auch eine starre Scheibe verwendet werden, die schwimmend in
der Ventilkammer 26 angeordnet ist, sodass sie beim Sperren auf die Miindung des
Ventileingangs 24 gedriickt wird und sich beim Offnen von dieser abhebt. Es ist bei der
Auslegung der Ventilkammer und der Membran bzw. Scheibe darauf zu achten, dass die
Sperrscheibe bzw. -membran in der gedffneten Ventilstellung nicht den Ventilausgang
abdecken kann.

Fig. 10 zeigt den Pleurapunktionskatheter mit der als T-Stick ausgebildeten
Saugpumpenanordnung 10. Wird iiber eine am Anschluss 13 angesetzte Spritze im T-Stiick
ein Unterdruck erzeugt, wird das aus der Korperhohle uber den Katheter abzusaugende
Medium iiber die Leitung 9, das Ansaugventil 11 und den Ast 16 des T-Stiickes in die
Spritze eingesaugt. Das Riickschlagventil 15 verhindert, dass bereits im Sekretbeutel
befindliches Medium zurtick in die Saugpumpeneinheit 10 dringt. Danach wird mit der
Spritze Druck auf das in der Spritze befindliche Medium ausgetibt, sodass dieses aus der
Spritze in den Querteil des T-Stiicks und tiber das Riickschlagventil 15 in den am Anschluss
14 angebrachten Sekretbeutel verdringt wird. Hierbei verhindert das Ansaugventil 11, dass
das Medium zuriick in den Katheter und weiters gegebenenfalls auch mnoch in die

Korperhohle gelangt.
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Patentanspriiche

1.  Medizinisches Gerit in Form eines Katheters (3) zum Zu-, insbesondere jedoch
Abfithren von Fluid in, insbesondere aus Kdorperhohlen, insbesondere dem Pleuraraum,
welches Gerit einen Katheterkopf (1) und einen Katheterschaft (2) aufweist, wobei der
Katheterkopf (1) am proximalen Ende (4) einen mit einem oder mehreren Dichtungs-
und/oder Absperrorganen (6, 7) versehenen Einlass (5) zum Einfiihren einer Hohl- oder
Verresnadel (18) in den Katheter (3) aufweist, und wobei im Bereich zwischen dem (den)
Dichtungs- bzw. Absperrorgan(en) und dem zum Einfithren in den Ko6rper vorgesehenen
Bereich des Katheterschafts (2) ein Abzweigeanschluss (8) vorgesehen ist, welcher
vorzugsweise iber einen Abzweigeschlauch (9) mit einer Saugpumpanordnung (10)
verbunden ist, dadurch gekennzeichnet, dass der Abzweigeschlauch (9) zu einem
Ansaugventil (11) fithrt, welches den Durchfluss eines Fluids in Richtung Saugeinrichtung
ermoglicht, jedoch in der Gegenrichtung den Durchfluss sperrt, wobei der Auslass des
Ansaugventils (11) in einer Gabelung (12) miindet, von der ein Ast (16) zu einem,
vorzugsweise als Luer-Lock ausgebildeten Saugeinrichtungsanschluss, insbesondere einem
Spritzenanschluss (13) fiihrt, und deren anderer Ast (17) zu einem Sekretbeutelanschluss
(14) fithrt, wobei zwischen diesem Ast (17) und dem Sekretbeutelanschluss (14) ein den

Riickfluss vom Sekretbeutel sperrendes Riickschlagventil (15) angeordnet ist.

2.  Medizinisches Gerdt nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
Sekretbeutelanschluss (14) als Luer-Lock ausgebildet ist, wobei das den Riickfluss vom
Sekretbeutel sperrende Riickschlagventil (15) ein Schnabel- bzw. Lippenventil oder ein

Membran-Riickschlagventil ist, welches im inneren des Luer-Lock angeordnet ist.

3. Medizinisches Geriit nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das
Ansaugventil (11) als Schnabel- bzw. Lippenventil oder als Membran-Riickschlagventil
ausgebildet ist.

4. Medizinisches Gerit nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Abzweigeschlauch (9) zwischen dem Katheter (3) und dem

Ansaugventil (11) vorzugsweise mittels einer Schlauchklemme (19) spetrbar ist.
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5.  Medizinisches Gerdt nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Nadeleinlass (5) zum Einfithren der Hohl- oder Verresnadel (18)
ein nach innen gerichtetes, als Durchstofiventil (6) ausgebildetes Schnabel- bzw.
Lippenventil aufweist, welches am Umfang der eingeschobenen Hohl- oder Verresnadel (18)
abdichtend anliegt, und bei herausgezogener Nadel den Fluiddurchlass unter den zwischen
der Korperhohle und dem AuBenbereich iiblicherweise auftretenden Druckunterschieden in

beiden Richtungen sperrt.

6. Medizinisches Geriat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass im
Katheterkopf (1) zwischen dem DurchstoBventil (6) und dem Abzweigeanschluss (8) ein

vorzugsweise manuell betétigbares Sperrventil (7) angeordnet ist.

7. Medizinisches Gerit nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Saugpumpenanordnung (10), einschlieflich Ansaugventil (11), Gabelung (12), dem Ast (16)
zum Spritzenanschluss (13), dem Ast (17) zum Sekretbeutelanschluss (14), dem
Spritzenanschluss (13), dem Sekretbeutelanschluss (14) und dem Riickschlagventil (15) in

einem gemeinsamen Bauteil integriert sind.
8. Medizinisches Gerit nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die

Saugpumpenanordnung (10) als T-Stiick ausgebildet ist, wobei das Ansaugventil (11)
und/oder das Riickschlagventil (15) als Membran-Riickschlagventil ausgebildet sind/ist.

14
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