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Menetelmd katetrin kdrjen sulkemiseksi asetusneulaan

Keksinndn tausta

Esilld olevan keksinnén kohteena on menetelmd ja
laite katetrituotteiden valmistusta varten ja erityisesti
menetelmd ja laite laskimonsisdisten katetrien Kké&rjen
viistottamiseksi sulkien samalla katetri asetusneulaansa.

Laskimonsisidiset katetrit ké&sittdvdt péd8asiassa
tyypiltd&dn kahdenlaiset tuotteet. Ensimmédisend tyyppind on
neulan kautta kulkeva katetri, jonka yhteydess& laskimon
sisdsn asetettava katetri asetetaan paikoilleen teroitetun
kanyylin kautta. Kanyyliad ké&ytetddn l&avistamadn iho ja
asettamaan katetri sen tullessa mybhemmin poistetuksi.
Tyypiltéddn t&llainen katetri ei ole kuitenkaan saavuttanut
paljoa kaupallista menestystd johtuen neulan kautta ase-
tettavan jarjestelmdn sisdlté@mistd luontaisista puutteis-
ta. Neulan on esimerkiksi oltava l&pimitaltaan suurempi
kuin asetettava katetri. Neula muodostaa siten suuremman
aukon asetuksen yhteydessd kuin mitd katetri wvaatii, ja
aiheuttaa suuremman vuotamisvaaran. Lisdksi on vaikeaa
poistaa tai asettaa neulaa tai kanyyli&, kun katetri on
asetettu paikoilleen.

Toinen ja yleisempi laskimonsis&@isen katetrin tyyp-
pi on neulan p&&dlla oleva katetri. T&ass& tuotetyypissa
neulan tai kanyylin p&ddlle on asetettu katetri. T&m& ka-
tetri on asetettu siten, ettd neulan teroitettu k&rki ul-
konee katetrituotteesta ja sitéd kaytetddn lavistamdan po-
tilaan iho ja asettamaan katetri paikoilleen. Kun iho ja
laskimo on lavistetty, katetri otetaan pois neulasta ja
neula poistetaan katetrituotteesta.

Neulan pd&lléd olevan katetrin sisdltdvien tuottei-
den asetuksen helpottamiseksi on jo kauan ollut tunnettua
viistédd katetrin kdrki tasaisen siirtymd&alueen muodostami-
seksi neulan tai kanyylin pinnan tai ulkolédpimitan ja itse

katetrin pinnan tai ulkoldpimitan vélille asetusprosessin



10

15

20

25

30

aikana. Monia menetelmid on kehitetty katetrien ké&rkien
viistoamiseksi. Esimerkiksi US-patenttijulkaisussa nro
4 661 300, "Method and Apparatus for Flashless Tipping of
an I.V. Catheter", hakijana Daugherty, selostetaan mene-
telmd, jota kaytettiin 1980-luvun alkupuolella viistotun
kdrjen valamiseksi katetriin 1leikkaamalla samalla pois
purse kérjen reunan tekemiseksi puhtaaksi. Td&md@ menetelmd
aiheuttaa kuitenkin suuria kustannuksia uudelleenasetuksen
yhteydessd kahden asetuselimen vdlisen kulutuspinnan ja
sen toimenpiteen johdosta, joka tarvitaan puhdistamaan
valumuotti leikatusta purseesta.

On myds valmistettu katetreja, jotka on varustettu
itse asiassa kaksoisviisteelld. T&allainen viiste alkaa
noin 3°:n kulmassa ja jyrkentyy sitten kd&rjen oikealla puo-
lella, esimerkiksi kulmaan 27°. Jyrkempi viiste on tarkoi-
tettu helpottamaan siirtymistd katetrin alkuperédiseen l&-
pimittaan loivemman viisteen helpottaessa taas katetrin
lopullisen ulkol&pimitan avaamista.

Keksinnén yhteenveto

Esilld olevan keksinnén kohteena on siten menetel-
md katetrin karjen muodostamiseksi sulkien samalla katetri
siihen liittyvaan kanyyliin tai asetusneulaan. Tdssd mene-
telmdssd kaytetddn laseria pehmentdmddn tai sulattamaan
katetriamateriaalia katetrin poispuolisen p&&n vieressd ja
sulkemaan katetrimateriaali asetusneulan ulkopinnalle.

Putkimainen polymeerikatetri on asetettu samankes-
kisen asetusneulan p&&dlle. T&ll6in muodostuu aliyhdistel-
md, jota kierretddn neulan ja katetrin pituussuuntaisen
akselin ympari, t&mdn yhdistelmé&n ollessa asetettuna en-
nalta mddrdttyyn asentoon laserin tai yhtendisen valon
suhteen. Lasersdde tai yhtendisestd valonl&hteestd tuleva
s8de t6rm88 katetrin ja neulan muodostamaan aliyhdistel-
mddn ennalta mddrdtyss8d kulmassa katetrin kdrjen muodosta-
miseksi sulkemalla katetri ainakin osittain neulan ulko-

pintaan. T8lldin saadaan tulokseksi katetri, joka on sul-
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jettu neulaan, mutta joka voidaan yhd poistaa neulasta.
Tdté& tarkoitusta varten tarvitaan alle 400 g oleva poisto-
voima. Suljenta on riittévi estd@mdén pddasiallisesti veren
virtaus putkimaisen katetrin ja neulan v&l1illd katetrin
kdrjess8d katetrin asetuksen aikana potilaaseen. Karki voi
sisdl1td88 ennakolta pursetta aikaisemmasta esimuovauspro-
sessista ja t&m8 purse voidaan poistaa laserprosessin
avulla. Purseen poistamisen aikana polymeerid j&& riitta-
vdsti jdljelle tarpeellisen suljennan suorittamiseksi.

Piirustusten lyhyt kuvaus

Keksintd8 selostetaan seuraavassa oheisiin piirus-
tuksiin viitaten, joissa:

Kuvio 1 esitt83d perspektiivikuvantoa esilld olevan
keksinntn mukaisesti tehdyn katetrin kd@rjestd@ neula mukaan
lukien;

Kuvio 2 esitt88 osittaista poikkileikkauskuvantoa
keksinndén mukaisesta katetrista;

Kuvio 3 esittdd kaavamaista perspektiivikuvantoa
esilla olevan keksinntn mukaisesta laserlaitteesta;

Kuvio 4 esittdd kaavamaisesti esilld olevan keksin-
nodn mukaista késittelyprosessia;

Kuvio 5 esittdd sivupystykuvantoa esilld olevan
keksinntn mukaisesta laitteesta;

Kuvio 6 esittdd pddlliskuvantoa témdn laitteen ase-
tus- ja k&sittelyosasta;

Kuvio 7 esittdd osittain leikattua kuvantoa tamén
laitteen pyo®ritysosasta;

Kuvio 8 esittda poikkileikkauskuvantoa kuviosta 7
linjaa 8 - 8 pitkin otettuna;

Kuvio 9 esittda poikkileikkauskuvantoa kuviosta 7
linjaa 9 - 9 pitkin otettuna;

Kuvio 10 esittd&d kuvion 7 linjaa 10 - 10 pitkin
otettua kuvantoa.

Suositeltavan sovellutusmuodon kuvaus

Katetrit tehdd&n yleensd polymeerimateriaaleista ja
suurin osa laskimonsisdisistd@ katetreista on tehty joko
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polytetrafluorietyleenistd (PTFE), kuten teflonista, jota
myy Pont de Nemours and Company, 1007 Market Street,
Wilmington, DE 19898, USA, tai l&pindkyvistd polyuretaani-
materiaaleista optisesti ldpindkyvan mutta rédntgensdteille
lapindkymé&ttémé&n katetrin valmistamisen yrittamiseksi,
jolloin t&llaisen katetrin sis&tilavuus voidaan visuaali-
sesti tarkastaa ja se voidaan paikantaa normaalien rént-
genséddetutkimusten avulla.

Katetri sisdlt88 kanyylin 1, jossa on terdvd kadrki
2, jota k&ytetddn lavistdmdln katetrin asetuskohta. Katet-
ri 3 asetetaan kanyylin 1 pddlle ja se sis&ltdda karjen 4,
joka muodostaa alkuperdisen siirtym&kohdan kanyylin pinnan
ja katetrin ulkopinnan v&8lill&. Katetrin kdrki 4 on varus-
tettu kapenevalla osalla 5 ja viisteelld 6. Kanyyli on
varustettu myts esilld olevan keksinnén mukaisella vy&hyk-
keelld 7, joka ilmaisee visuaalisesti katetrin k&rjen ole-
massaolon. Kuviosta 2 voidaan havaita, ettd katetrin muo-
dostusprosessin aikana ter&vd kulma alfa (a), joka on so-
pivimmin noin 3°, mutta joka voi olla suuruudeltaan 1 -
10°, muodostetaan katetrin karkeen. Toinen kulma beeta (8)
muodostetaan katetrin ké&rjen p&&h&n siirtym8alueen muo-
dostamiseksi kanyylin pinnan ja kapenevan osan pinnan va-
lille.

Kuten seuraavassa selostetaan, kulma alfa muodoste-
taan alunperin katetrin ulkopintaan ja kulma beeta muodos-
tetaan k&ytt&m&lls laserleikkaus- tai -poistoprosessia,
jonka avulla samanaikaisesti poistetaan materiaalia katet-
rin viistetystd8 kdrjestda, joka muodostaa kanyylin 7 ilmai-
suvybhykkeen 7.

Kuvio 3 esittdd t&médn laserin l&dhdettd. KaytOsséd
oleva laser 10 on nimenomaan excimer-laser, kuten esi-
merkiksi excimer EX-740 -laser, jota myy Lumonics Inc.,
Kanata, Ontario, Kanada. Lasersdde 11 siirretddn peilien
12 v&litykselld asentoon, jossa se kulkee valmistuslait-

teen vieressd. Peitelasilevy 13 vdhentdd laitteeseen lo-
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pulta sydtetyn energian mddrdd peittaméllsd osan s&teestd
ennen sen fokusointia. Tamd peitelasilevy toimii myds sa-
teen esimuotoilulaitteena, joka muotoilee s&teen ennen sen
tuloa linssiin 14. Linssit 14 ja 15 fokusoivat s&teen ja
antavat sille ohuen suorakulmaisen muodon. Kaytdssa ovat
sddejakajat 16, jotka sallivat tehon tietyn prosenttimda-
rén l&apikulun heijastaen alkuperdisen prosenttimdédrén,
jolloin esimerkiksi kolmen s&teen ollessa kyseessd noin
1/3 niistd8 jokaisen tehosta kulkee linssien 14 ja 15 kaut-
ta.

Sdteen tehoon ja muotoon vaikuttavaa peitelevyd 13
ja linssejd 14 ja 15 voidaan kayttdad muotoilemaan katetrin
poispuolinen p&da. Peitelevyn suositeltava sovellutusmuoto
on leveydeltddn aina 15 mm sdteen poikkisuunnassa mitat-
tuna. Raon korkeus voi kuitenkin vaihdella. Rako on muo-
doltaan suorakulmainen sen sopivimman korkeuden ollessa
0,8 mm. Talloin muodostuu mitoiltaan 0,8 x 15 mm oleva
aukko sdteen alkuperdist& muotoilua varten. T&md esimuo-
toiltu sd@de saa aikaan katetrin kdrkeen 4 p&ddasiassa ta-
saisen kartiomaisen pinnan. Erddssd vaihtoehtoisessa so-
vellutusmuodossa k&aytetdan uudenlaista k&rked, joka on
muodoltaan kovera. Tamd& kdrkimuoto sisdltdd loivemman pro-
fiilin katetrin asetuksen alkukohtaan mentédessd lisd&ntyen
vdhitellen katetria asetettaessa paikoilleen. T&1l1l6in té&-
m3n pinnan asetuskulma on hyvin 1l&helld neulan ulkokeh&a
aivan katetrin p&dssd, mutta sitd kauempana kérjestd, mité
enemman l&pimitta kasvaa loivasti kaarevalla tavalla. Tal-
laisen muodon aikaansaamiseksi peitelevy, jonka korkeus on
3 mm ja leveys 15 mm, muodostaa helposti koveran rakenteen
karkeen.

Menestyksellisid katetrin ké&rjen muodostamiseen
liittyvi& toimenpiteitd on tehty kadyttden polyuretaanima-
teriaalia ja toistonopeudeltaan 180 - 190 pulssia/s olevia
laserpulssioperaatioita puhkaisulujuuksien ollessa 180 -
190 pulssia/s. Kadytetty kokonaisenergia on ollut 300 - 320
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millijoulea. Vaikka n&8itd arvoja on kaytetty kokeellises-
ti, niin uskotaan, ettd paljon suurempaa arvoaluetta voi-
daan kdytt88 t&mdn keksinndn suojapiiristd poikkeamatta.
Lis8@ksi yhden ainoan sd@teen jakaminen kolmeksi sdteeksi on
luonteeltaan umpim&hk&inen toimenpide. Kolmen jaetun s&-
teen yhteydessad kdytetddn hyvin vdhédn sdteen kokonaistehoa
ja siten s8de voitaisiin jakaa useampiin osiin haluttaessa
yksildllisen laserkdytdn yhteydessd.

Kuvio 4 esitt88 kaavamaisesti keksinndén mukaisten
katetrien kokoonpanoa ja valmistusta varten tarkoitettua
laitetta. Kaavamaisesti alueilla 17 ja 18 esitettyd alku-
perdistd valmistuslaitteistoa kdytetd&n tavanomaisten ka-
tetrien tekemiseen. Tdllainen katetri voi k&sittd8 esimer-
kiksi polyuretaanikatetrin, joka on kiinnitetty teroite-
tussa kanyylissd asetusta varten olevaan polymeeristd teh-
tyyn keskikappaleeseen. Katetriputki ja keskikappale voi-
daan valmistaa alaan perehtyneiden henkildiden nykyisin
kdyttdmdllsd tavalla. Katetri varustetaan joko alkuperdi-
selld 3°:n kavennuskulmalla, kuten edelld on selostettu,
tai tehd&8n suorana putkena. Katetrin ja neulan muodostama
vhdistelmd poistetaan sitten valmistuskoneesta wvarren 19
avulla ja asetetaan kantolaitteessa 20 olevaan asettimeen
21. Asetin 21 sisdltda sarjan vaunuja 22, joista jokainen
tarjoaa paikan kolmelle katetrin ja kanyylin muodostamalle
aliyhdistelmdlle. Vaunuja kierretddn asettimen 21 ympéri,
kuten seuraavassa selostetaan, ja ne siirret&&n asetus-
asentoon. Katetrin ja kanyylin muodostama aliyhdistelmé
asetetaan kohtaan, jossa se katkaisee yhden osiin jaetuis-
ta sdteistd 24, ja t&ta yhdistelmdd kierretddn madratylla
nopeudella, esimerkiksi noin kolme kierrosta sekunnissa.
Kiertonopeus voi kuitenkin olla kuusi kierrosta sekunnissa
tai suurempi. Katetrin ja kanyylin muodostama aliyhdistel-
md asetetaan lasersdteen vaikutuksen alaiseksi noin kahden
sekunnin ajaksi. Tamidn ajan madrittdvdt pulssitoistonopeus

ja lasersédteen energia. Pulssimd8réd valitaan siten, ettéd
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tuotteen muodostusnopeus tulee optimoiduksi kayttden sa-
malla energiamd&8rdsd, joka ei kuumenna liikaa tuotetta tai
aiheuta sen kdrjen sulamista tai tuhoutumista muulla ta-
voin.

Lasersdteen t6rmdyksen aikana tuotteeseen katetri-
materiaali tulee leikatuksi kartiomaiseen muotoon katetrin
ja kanyylin muodostaman aliyhdistelm&n kiertoliikkeen joh-
dosta, jolloin t&m& aliyhdistelm& asetetaan 45° + 2° -kul-
maan lasersdteen suuntaan ndhden, kuten kuviosta 5 nakyy.
T&m& leikkaaminen aiheuttaa polymeerimolekyylien ja sivu-
tuotteiden vapautumisen, jotka poistetaan valmistusalueel-
ta kuvun 25 kautta. Poikkeuksellisen pitk&& katetriputkea
kdytettdessd voi olla valttdmdtdtntd varustaa kanyylin pad
tyhj6ldhteelld lasertSrmdysvydhykkeen yldpuolella jaljelléd
olevan katetriosan vetdmiseksi pois katetrista ja sen ir-
rottamiseksi kanyylistd.

Katetrin ja kanyylin muodostamaa aliyhdistelm&d
kierretdidn k&yttdm&lld moottorin ja voimansiirtolaitteis-
ton muodostamaa aliyhdistelm&&, joka on esitetty kaavamai-
sesti Kkuviossa 5. Moottori 26 kiertda tatd yhdistelmda
voimansiirtolaitteiston 27 ja kytkimen 28 v&alityksellé&.
Kytkintd 28 ja moottoriyhdistelmdd siirretddn pystysuo-
rassa suunnassa sen kiinnitt&miseksi kantolaitteen pohjaan
katetrin ja kanyylin aliyhdistelm&n kiert&mistd wvarten.
Vaikka kiertonopeutta valvotaan, ei kohtaa, jossa kytkin
kiinnittyy paikoilleen ja irtoaa, tarvitse valvoa rajalli-
sella tarkkuudella. Katetrin ja kanyylin aliyhdistelmé&éa
kierret8dn ja t&mén prosessin ajoitusta valvotaan lasersé-
teen tuotteeseen kohdistuvan tOrmdyksen aloittamisen ja
lopettamisen avulla. Siten tuote aloittaa kiertoliikkeen-
sd, minkd j8lkeen laser kddnnetddn pé&ddlle viiston pé&dén
muodostamiseksi. Kun laser on kddnnetty pois paalta, kyt-
kimen 28 moottori 26 ja voimansiirtolaitteisto 27 pudote-
taan pois kKiinnityksestd vaunun kanssa ja vaunu asetetaan
uudelleen paikoilleen. Kuten kuviosta 7 selvemmin né&kyy,
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voimansiirtolaitteisto 27 k&sittdd kolmen kytkimen 28 muo-
dostaman ryhmé&n. Voimansiirtolaitteisto 27 siirtda kuvios-
sa 10 n&kyvdn hammasvaihdejérjestelmdn valitykselld tehon
kdyttohammaspydriin 31 kdyttdhammaspydrdn 30 kautta. Kayt-
tohammaspydrid 31 ajetaan samalla nopeudella kuin kaytté-
hammaspy®rédd 30 sdilyttden siten yhdenmukaisuus valmistus-
toimenpiteen aikana.

Koko kayttdyhdistelmdd 32, joka késittda voiman-
siirtolaitteiston, moottorin ja kytkinmekanismit, noste-
taan ja lasketaan kiinnityskosketukseen vaunussa 20 ole-
vien pitimien 33 kanssa. Jokainen pidin 33 sisdlt&& katet-
rin ja kanyylin muodostaman aliyhdistelm3n, jolloin k&yt-
toyhdistelmén 32 nostaminen kiinnittdad té@mé&n yhdistelmén
kussakin vastaavassa pitimessda 33 olevaan kytkimeen 28
kiertden siten katetrin ja kanyylin aliyhdistelm&& (kuvio
9). Viisteen muodostamisen j&dlkeen vaunu kierretdédn takai-
sin kantolaitteen 20 alkuun varren 19 poistaessa tuotteen
vaunusta ja palauttaessa sen yhdistelmédprosessiin katetrin
lopullista kokoonpanoa varten. Tdmd yhdistelm& vaatii mah-
dollisesti vain suojuksen lisd&mistd katetrituotteeseen
tai se voi edellyttdd lisdvaiheita halutun lopullisen yh-
distelmé@n valmistamiseksi.

Lasersdteen 11 tehon ja polttopisteen sdaté@misen
avulla voidaan vy®thyke 7 muodostaa kanyylin pinnalle. T&-
man vyoShykkeen uskotaan sisdltdvédn ruostumattomasta terak-
sestd tehdyn kanyylin pintaviimeistelyn td@llaisesta mate-
riaalista tehdyn kanyylin ollessa suositeltava mainitun
prosessin yhteydessd. Kanyyli 304 on siis wvalmistettu
ruostumattomasta terdksestd ja uskotaan, ettd laser pois-
taa luontaisen hapettumisen kanyylin pinnasta ja muodos-
taa siten vydhykkeen, joka sisdltdd enemmé&n kromia kuin
kanyylin normaali pinta. Ta&md& vyOhyke voidaan tehd& kool-
taan sangen suureksi tai kéytdnndllisesti katsoen olemat-

tomaksi. On havaittu edulliseksi muodostaa leveydelt&sn



noin 1 mm oleva vyBhyke, joka ilmaisee visuaalisesti opti-
sesti l8pindkyvédn Kkatetrimateriaalin p&&n sijainnin.

On lis&ksi havaittu, ettd katetrimateriaali voidaan
kevyesti sulkea kanyylin ulkopinnassa vdhentden siten ve-
ren vuotamista katetrin ja kanyylin vdlilld asetusproses-
sin aikana tai estden sen kokonaan. Tam& suljenta suorite-
taan rajoitetulla voimalla, niin ettd se ei huomattavammin
heikenn& tuotteen suorituskykyd kanyylid poistettaessa
katetrista.

Keksintbd on selostettu edelld sen suositeltavan
sovellutusmuodon avulla. Alaan perehtyneelle henkil&lle on
kuitenkin selvdd, ettd tdhidn suositeltavaan sovellutusmuo-
toon voidaan tehdd& useita muutoksia esilld olevan keksin-

nén suojapiiristd poikkeamatta.
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L3

Patenttivaatimukset:

1. Menetelmd katetrin sulkemiseksi asetusneulaan,
tunnettu siit8, ettd t&m& menetelmd kdsittdsd put-
kimaisen polymeerikatetrin asettamisen samankeskisen ase-
tusneulan p&dlle; t&mén katetrin ja neulan kiertdmisen
pituusakselinsa ympéri ennalta médrdtyssd asennossa; la-
servalon johtamisen t6rmd3&mdé&n ennalta mddrdtyssd kulmassa
katetrin ja neulan aliyhdistelm8&n, jolloin t&lld laser-
valolla on riittévé& teho polymeerimateriaalin osittaiseksi
sulattamiseksi katkaistun kartion muotoisen k&rjen muodos-
tamista varten putkimaiseen materiaaliin ainakin osan put-
kimaisen katetrin polymeerimateriaalista tarttuessa kiinni
neulan pintaan ja muodostaessa suljennan putkimaisen ka-
tetrin materiaalin ja neulan vdlille.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelnmd,
tunnettu siitd, ettd katetri suljetaan neulaan
siind mddrin, ettd muodostuu alle 400 g:n vastus katetri-
putken poistamiselle neulasta.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd mainittu suljenta on riitté-
vd estdméddn pddasiallisesti veren virtaus putkimaisen ka-
tetrin ja neulan v&lillad katetrin k&rjess& katetria ase-
tettaessa potilaaseen.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukainen mentelmd,
tunnettu siitd, ettd katetriin on muodostettu en-
nakolta viiste mainitun ennalta mddrdtyn kulman ollessa
suunnilleen 90° purseen poistamiseksi valuprosessin yhtey-
dessd sulkien samalla katetri neulaan.

5. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelm&,
tunnettu siitd, ettd8 ennalta médrdatty kulma on
suuruudeltaan 10 - 40°.

6. Patenttivaatimuksen 5 mukainen menetelmd,
tunnettu siitd, ettd ennalta madridtty kulma on
noin 27°.
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