(19) (19 DE 602 15 737 T2 2007.08.30

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift

(97) EP 1 293 228 B1 symtcte: A61TM 25/06 (2006.01)
(21) Deutsches Aktenzeichen: 602 15 737.4 A61M 25/00 (2006.01)

(96) Europaisches Aktenzeichen: 02 256 045.2 A61M 39/06 (2006.01)

(96) Europaischer Anmeldetag: 30.08.2002 F16L 37/12(2006.01)

(97) Erstverdffentlichung durch das EPA: 19.03.2003
(97) Veroffentlichungstag

der Patenterteilung beim EPA: 02.11.2006
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 30.08.2007

(30) Unionsprioritat: (84) Benannte Vertragsstaaten:
950656 13.09.2001 us AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, F|, FR, GB,
GR, IE, IT, LI, LU, MC, NL, PT, SE, SK, TR
(73) Patentinhaber:
Terumo Medical Corp., Somerset, N.J., US (72) Erfinder:
Trask, Linda, Newark, Delaware 19711, US; Smith,
(74) Vertreter: Philip A., Perryville, Maryland 21903, US

Haseltine Lake Partners GbR, 80333 Miinchen

(54) Bezeichnung: Schutzhiillenanordnung mit einer Schutzhiille, einem Dilatator und einer Haltevorrichtung

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 602 15 737 T2 2007.08.30

Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die Erfindung betrifft allgemein einen Hul-
senaufbau, umfassend eine Haltevorrichtung zum
Verhindern von Bewegung zwischen zwei Teilen des
Hulsenaufbaus. Genauer gesagt, betrifft die Erfin-
dung einen Halteclip, mit dem eine Bewegung zwi-
schen einem Dilatator und einer Hulse, die Teil des
Hulsenaufbaus bilden, axial verhindert wird.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Manche medizinischen Verfahren erfordern
eine Intervention in ein Blutgefal® eines Patienten,
damit eine gewunschte Stelle (z.B. die Carotis-Arte-
rie) erreicht und ein medizinisches Verfahren durch-
gefuhrt werden kann. Dazu wird eine Fuhrungshulse
verwendet. Befindet sie sich an Ort und Stelle im Ge-
fak des Patienten, kdnnen verschiedene Arten medi-
zinischer Instrumente (z.B. ein Ballonkatheter) durch
ein Lumen in der Hllse eingefiihrt und an der ge-
wiinschten Stelle positioniert werden.

[0003] Damit man einen ersten Zugang zu einer be-
stimmten Stelle in einem Patienten erhalt, wird mit ei-
ner Nadel die Haut des Patienten punktiert und ein
Zugang zu einem gewunschten Blutgefal® herge-
stellt. Dann wird ein Fuhrungsdraht in ein Lumen der
Nadel eingefihrt und in das Blutgefafld vorgeschoben.
Die Nadel wird entnommen, wobei der Fihrungs-
draht am Ort verbleibt. Die Spitze eines Hulsenauf-
baus, der eine Hulse enthalt, wird dann Uber den
Flhrungsdraht gebracht und zu einer Position in dem
Blutgefald vorgeschoben. Dann wird der Fiihrungs-
draht im BlutgefaR bis zu der gewiinschten Stelle vor-
geschoben. Anschlielend wird auch der Hulsenauf-
bau bis zu der gewtiinschten Stelle vorgeschoben. Ist
der Hulsenaufbau an die gewlinschte Stelle gebracht
worden, kann die Hilse zum Einbringen und Flhren
medizinischer Instrumente an die gewlinschte Stelle
in dem Blutgefal verwendet werden.

[0004] Weil die Hulse Ublicherweise als Mechanis-
mus zum Fuhren medizinischer Instrumente in ein
Blutgefall verwendet wird, hat sie in der Regel einen
vergleichsweise grofien Durchmesser. Das Einbrin-
gen dieser Hulse mit vergleichsweise groftem Durch-
messer in den Patienten ohne spezielle Vorsorge
kann zu Trauma, Verletzung oder anderen Schwierig-
keiten fir den Patienten flihren. Damit solche
Schwierigkeiten vermieden werden, beinhaltet der
Hulsenaufbau gewdhnlich einen réhrenférmigen Di-
latator, der sich in der Regel koaxial in der rohrenfor-
migen Hulse befindet. Das distale Ende des Dilata-
tors verjlngt sich auf einen vergleichsweise kleinen
Durchmesser und ragt tiber das distale Ende der roh-
renférmigen Hilse hinaus, die ebenfalls leicht spitz
zulaufend gestaltet werden kann. Somit erreicht man

einen glatten Ubergang zwischen dem spitz zulau-
fenden distalen Ende des Dilatators und dem distalen
Ende der Hulse. Aufgrund des sich verjingenden dis-
talen Endes des Dilatators kann der Dilatator/Hulsen-
aufbau in ein Gefal eines Patienten derart eingefiihrt
werden, dass die GroRe der Offnung in das Gefal
nach und nach erhdht wird. So kann das GefaR
schlief3lich die groRere Hilse aufnehmen, ohne dass
potenzielles Trauma, Verletzung oder andere
Schwierigkeiten flir den Patienten verursacht wer-
den.

[0005] Die gewtlinschte allmahliche Zunahme in der
GréRe der Offnung in das GefalR wird dadurch er-
reicht, dass man den glatten Ubergang zwischen
dem spitz zulaufenden distalen Ende des Dilatators
und dem distalen Ende der Hilse bei Verwendung
des Dilatator/Hulsenaufbaus beibehalt. Dazu muss
eine axiale Bewegung zwischen dem Dilatator und
der Hulse bei Verwendung des Dilatator/Hulsenauf-
baus verhindert werden. Wird der Dilatator axial in
der Hilse zuriickgezogen, wird das vergleichsweise
grofle und etwas stumpfe Ende der Hulse freigelegt
und koénnte das obige ungewilnschte Trauma oder
eine Verletzung des Patienten verursachen.

[0006] Man hat verschiedene Vorschlage gemacht
fur an die Verwendung in Verbindung mit medizini-
schen Instrumenten angepasste Vorrichtungen zum
Sichern zweier langlicher Bauteile relativ zueinander
derart, dass eine axiale Bewegung verhindert wird.
Beispielsweise offenbart das US-Patent 5 064 414 ei-
nen Verriegelungsclip, der zwischen einem Dilatator
und einer Hilse angebracht wird. Dieser Clip kann
zwar den Dilatator und die Hiilse aneinander befesti-
gen und so eine axiale Bewegung verhindern, aber
die Konstruktion des Verriegelungsclips ist etwas
kompliziert und die Huilse, mit der der Verriegelungs-
clip verwendet wird, muss Anhangsel zum Ineinan-
dergreifen mit dem Verriegelungsclip besitzen. Zu-
dem lasst sich der offenbarte Verriegelungsclip nicht
leicht entfernen, damit der Dilatator aus der Hulse
entnommen werden kann, ist der Dilatator/Hllsen-
aufbau im GefalR richtig positioniert.

[0007] Das US-Patent 4 233 974 offenbart ein Bri-
ckenelement, das speziell an die Verwendung in ei-
nem Spinalnadelaufbau angepasst ist, damit sich die
Obturatorkandule nicht relativ zu der Kanule axial be-
wegt. Dieses Briickenelement eignet sich zwar mog-
licherweise in Zusammenhang mit einem Spinalna-
delaufbau, ist aber nicht besonders gut geeignet in
anderen Zusammenhangen, beispielsweise bei ei-
nem Dilatator/Hulsenaufbau. Das Patent beschreibt
zum Beispiel fur den Fall des offenbarten Spinalna-
delaufbaus, dass der Obturator und die Kanlle derart
aneinander befestigt werden mussen, dass eine Ro-
tationsbewegung des Obturators relativ zu der Kanui-
le verhindert wird. Im Fall eines Dilatator/Hulsenauf-
baus muss wahrscheinlich keine Rotationsbewegung
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zwischen Dilatator und Hiilse beflrchtet werden. Tat-
sachlich wird zumindest bei einigen Anwendungen
die Fuhrungshilse mit einem Gehause verbunden,
das ein hamostatisches Ventil enthalt, das mithilfe ei-
ner drehbaren Kappe geregelt werden kann. Bei die-
ser Konstruktion sollte jegliche Vorrichtung zum axia-
len Festhalten der Hilse und des Dilatators relativ zu-
einander derart gestaltet sein, dass bei Gebrauch der
Vorrichtung die Kappe immer noch gedreht und somit
das hamostatische Ventil geregelt werden kann. Wird
ein Dilatator/Hulsenaufbau auf die oben beschriebe-
ne Weise verwendet, sollte zudem eine Vorrichtung
zum axialen Verhindern einer Relativbewegung zwi-
schen Hulse und Dilatator derart gestaltet sein, dass
das Lumen des Dilatators zuganglich ist. Der im oben
genannten US-Patent 4 233 974 offenbarte Verriege-
lungsclip fur einen Spinalnadelaufbau ist aulerdem
nicht besonders gut zum leichten Anbringen und an-
schlielenden Entfernen geeignet.

[0008] Das US-Patent 4540411 offenbart eine Ka-
thetereinsetzvorrichtung, umfassend einen Katheter,
eine Einbringnadel und eine Ventilanordnung zum
SchlieRen eines rohrenférmigen Bauteils um die Ein-
bringnadel.

[0009] Das US-Patent 3930674 offenbart eine hy-
draulische Hochdruckkupplungsvorrichtung, umfas-
send ein Paar Flansche, die durch einen elastischen
Clip zusammengehalten werden, wobei Clips Uber
den Flanschen angebracht sind.

[0010] Somit besteht ein Bedarf an einer Haltevor-
richtung, die beispielsweise bei einem Hulsen/Dilata-
toraufbau verwendet werden kann, bei dem eine
Kappe zum Regeln eines hamostatischen Ventils ge-
dreht werden muss.

[0011] Zudem besteht ein Bedarf an einer Haltevor-
richtung fur einen Dilatator/Hullsenaufbau, die ver-
gleichsweise unkompliziert gebaut ist und trotzdem
leicht an Ort und Stelle montiert und ohne erhebliche
Schwierigkeit anschlieRend wieder entfernt werden
kann.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0012] Erfindungsgemal wird ein Hilsenaufbau be-
reitgestellt, umfassend:

einen Dilatator mit einem spitz zulaufenden distalen
Ende und einem Lumen, wobei der Dilatator mit ei-
nem Anschlussstlick verbunden ist;

eine Hilse mit einem distalen Ende und einem Lu-
men, wobei die Hilse mit einem Gehause verbunden
ist und der Dilatator durch das Lumen der Hilse ver-
lauft, wobei das spitz zulaufende distale Ende des Di-
latators Uber das distale Ende der Hulse hinaus ragt;
und

eine Haltevorrichtung;

dadurch gekennzeichnet, dass das Gehause mit ei-

nem hamostatischen Ventil und einer drehbaren Kap-
pe versehen ist, die mit dem hamostatischen Ventil
betriebsfahig verbunden ist, so dass das Ventil bei
Drehen der Kappe geregelt wird, wobei die Haltevor-
richtung einen Clip umfasst, der das Anschlussstiick
und die Kappe teilweise in ihrem Umfang sowie in
entgegen gesetzte Richtungen zeigende Stirnseiten
des Anschlussstiicks und der Kappe teilweise umgibt
und so eine axiale Bewegung zwischen dem An-
schlussstiick und der Kappe verhindert, wobei der Di-
latator durch das hamostatische Ventil verlauft und
der Clip eine so geformte Innenflache besitzt, dass
die Kappe zum Regeln des hamostatischen Ventils
gedreht werden kann.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGSFI-
GUREN

[0013] Die vorstehenden und weitere Merkmale und
Eigenschaften der Erfindung werden aus der folgen-
den eingehenden Beschreibung in Verbindung mit
den beigefligten Zeichnungsfiguren besser ersicht-
lich. In den Figuren sind gleiche Elemente mit glei-
chen Bezugszahlen benannt. Es zeigt:

[0014] Eig. 1 eine perspektivische Ansicht verschie-
dener Teile, die den erfindungsgemalen Hulsenauf-
bau bilden;

[0015] Fig. 2 eine perspektivische Riickansicht, die
veranschaulicht, wie der Dilatator in das Gehause der
Hulsenvorrichtung vor Befestigung der Haltevorrich-
tung eingesetzt wird;

[0016] Fig. 3 eine Aufsicht auf ein hamostatisches
Ventil, das in dem in Fig. 1 dargestellten Hulsenauf-
bau verwendet wird, wobei sich das hamostatische
Ventil in gedffneter Position befindet;

[0017] Eig. 4 eine Aufsicht auf das in Fig. 3 darge-
stellte hamostatische Ventil in geschlossener Positi-
on;

[0018] Fig. 5 eine perspektivische Ansicht des Hiil-
senaufbaus von weiter unten im zusammengebauten
Zustand,;

[0019] Fig. 6 eine perspektivische Rickansicht der
Haltevorrichtung, die bei dem erfindungsgemafien
Hulsenaufbau verwendet wird;

[0020] Fig.7 eine Aufsicht von vorne auf die in
Fig. 4 dargestellte Haltevorrichtung und

[0021] Fig. 8 eine Vorderansicht von einem Teil des
in Eig. 3 dargestellten Hilsenaufbaus.
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EINGEHENDE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0022] Die Erfindung stellt einen Hilsenaufbau be-
reit, umfassend eine Haltevorrichtung, die zum Ver-
hindern einer axialen Bewegung zwischen einer Hul-
se und einem Dilatator verwendet werden kann und
zudem ein drehbares Ventil enthalt. Die Fig. 1-Fig. 3
veranschaulichen einen erfindungsgemafien Hilsen-
aufbau, der die Haltevorrichtung enthalt.

[0023] Der Hilsenaufbau 10 umfasst eine Dilatator-
vorrichtung 12, eine Hulsenvorrichtung 14 und die
Haltevorrichtung 16. Die Dilatatorvorrichtung 12 um-
fasst einen langlichen réhrenformigen Dilatator 18
und ein Anschlussstiick 20. Der Dilatator 18 und das
Anschlussstiick 20 sind derart aneinander befestigt,
dass eine axiale und eine Drehbewegung des Dilata-
tors 18 relativ zum Anschlussstiick verhindert wer-
den. Der Dilatator 18 und das Anschlussstiick 20 sind
mit einem in der Mitte verlaufenden Lumen versehen,
wobei das Lumen im Dilatator 18 mit dem Lumen im
Anschlussstiick 20 kommuniziert. Das Lumen im An-
schlussstlck 20 ist am proximalen Ende 22 des An-
schlusssticks 20 offen. Das Lumen im Dilatator 18
offnet sich zum distalen Ende des Dilatators 18. So-
mit verlauft ein Lumen durch die gesamte Dilatator-
vorrichtung 12 und 6ffnet sich an gegenuberliegen-
den Enden der Dilatatorvorrichtung 12 nach aulRen.
Siehe Fig. 1: Der distale Endabschnitt 26 des Dilata-
tors 18 lauft spitz zu, so dass sich der AuRendurch-
messer des Dilatators 18 nach und nach zum distalen
Ende 24 des Dilatators 18 hin verjlingt.

[0024] Siehe Fig. 1: Das mit dem proximalen Ende
des Dilatators 18 verbundene Anschlussstlick 20 ist
mit einem unteren verbreiterten Teil 29 versehen, der
von einem zylindrischen oberen Abschnitt 27 nach
aullen ragt. Der verbreiterte Teil 29 des Anschluss-
stlicks 20 wird durch eine radial nach aufen zeigen-
de Leiste 28 und mehrere Vorspriinge 30 festgelegt,
die von der Leiste 28 axial von dem proximalen Ende
22 des Dilatators 18 weg verlaufen.

[0025] Die Hulsenvorrichtung 14 enthalt eine langli-
che rohrenformige Hilse 32, ein Gehause 34 und
eine Kappe 36. Die Hulse 32 kann am Gehause 34
entnehmbar befestigt sein mithilfe eines Passstlicks
33, das am proximalen Ende der Hilse 32 ange-
bracht ist. Die Verbindung zwischen dem Passstiick
33 und dem Gehause 34 kann mithilfe einer bekann-
ten Luer-Lock-Verbindung erfolgen.

[0026] Der proximale Endabschnitt des Gehauses
34 ist mit einem externen Gewindeabschnitt 40 aus-
gestattet, der mit inneren Gewinden an der Kappe 36
schraubbar in Eingriff steht. Die Kappe 36 kann somit
relativ zum Gehause 34 gedreht werden, ist aber vor-
zugsweise derart gestaltet, dass die vollstandige
Trennung der Kappe 36 von dem Gehause 34 verhin-

dert wird. D.h. in die Kappe 36 ist ein Haken einge-
baut, der verhindert, dass die Kappe sich von dem
Gehdause 34 abtrennt. Das Gehause 34 ist zudem mit
einer einstiickig gebildeten Offnungsverzweigung 42
ausgestattet, die mit einer Schlauchleitung 44 ver-
bunden ist. Die Schlauchleitung 44 kann mit einem
Dreiwege-Absperrhahn verbunden werden, so dass
Flissigkeiten wahrend des Verfahrens in den Patien-
ten injiziert oder von diesem entnommen werden
kénnen. Die Schlauchleitung und der Absperrhahn
kénnen zum Beispiel zum Entnehmen von Blut oder
zum Injizieren eines Kontrastmediums oder eines
Arzneistoff verwendet werden.

[0027] Die langliche Hilse 32 und das Gehause 34
sind jeweils mit Lumina ausgestattet, die miteinander
kommunizieren. Die Schlauchleitung 44 kommuni-
ziert ebenfalls mit dem Lumen im Gehause 34. Das
Lumen im Gehause 34 6ffnet sich zum proximalen
Ende des Gehauses 34, das Lumen der Hilse 32
zum distalen Ende 46 der Hulse 32.

[0028] Das Gehause 34 ist mit einem hamostati-
schen Ventil 50 versehen, das verallgemeinert in
Fig. 3 dargestellt und im Stand der Technik bekannt
ist. Allgemein gesagt, hat das hamostatische Ventil
50 die Form eines zylindrischen Kunststoffelements
mit einem in der Regel in der Mitte befindlichen
Durchgangsloch. Das hamostatische Ventil 50 befin-
det sich in einer Kammer im Gehause 34, und die
drehbare Kappe 36 ist mit dem hamostatischen Ventil
50 betriebsfahig verbunden. D.h. durch Drehen der
Kappe 36, so dass sie sich in Bezug auf das Gehau-
se 34 axial in Richtung zu der langlichen Hulse 32 be-
wegt, kommt ein innerer Abschnitt der Kappe mit dem
zylindrischen Element in Eingriff, das das hamostati-
sche Ventil 50 bildet, und komprimiert so das zylind-
rische Element, wodurch das Durchgangsloch in dem
zylindrischen Element geschlossen wird, wie in
Fig. 4 dargestellt. So lasst sich durch geeignetes
Drehen der Kappe 36 auf dem Gehause 34 das ha-
mostatische Ventil 50 zwischen der in Eig. 3 darge-
stellten offenen Position und der in Eig. 4 gezeigten
geschlossenen Position hin und her bewegen. Das
hamostatische Ventil 50 kann dazu verwendet wer-
den, Blutverlust bei einem Verfahren zu verhindern,
bei dem der Hulsenaufbau verwendet wird, indem
eine dichte Abdichtung um die AulRenflache des Dila-
tators 18 bereitgestellt wird. Durch das hamostati-
sche Ventil 50 hindurch passen zudem Dilatatoren
verschiedener Grolken und Profile.

[0029] Siehe Fig. 2: Der langliche Dilatator 18 ist so
ausgelegt, dass er in das Lumen 35 im Gehause 34
eingebracht und dann vorgeschoben werden kann,
so dass der langliche Dilatator 18 durch das Lumen
35 im Gehause 34 sowie durch das Lumen in der
langlichen Hulse 32 verlauft. Siehe Eig. 5: Im zusam-
mengebauten Zustand kommen die Enden der Vor-
springe 30, die von der Leiste 28 des Anschluss-
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stlicks 20 ausgehen, mit der ausgesparten Stirnfla-
che 37 der Kappe 36 in Kontakt. Zudem ragt der ver-
jungte distale Endabschnitt 26 des Dilatators 18 Gber
das distale Ende 46 der langlichen Hiilse hinaus, so
dass ein glatter Ubergang zwischen dem spitz zulau-
fenden distalen Endabschnitt 26 des Dilatators 18
und dem distalen Endabschnitt 48 der Hiilse 32 be-
steht. Der distale Endabschnitt 48 der Hilse kann
auch als geformte Spitze (z.B. mit einem leicht spitz
zulaufenden Ende) ausgestaltet sein, so dass der
glatte Ubergang zwischen dem spitz zulaufenden
distalen Endabschnitt 26 des Dilatators 18 und dem
distalen Endabschnitt 48 der Hiilse 32 weiter erleich-
tert wird.

[0030] Siehe insbesondere Fig. 6 und Fig. 7: Die
Haltevorrichtung 16, die Teil des Fuhrungshulsenauf-
baus 10 bildet, hat die Form eines im Allgemeinen
C-férmigen Halteclips 60. Der Halteclip 60 ist mit zwei
Umfangsenden 62, 62 gestaltet, die um seinen Um-
fang herum voneinander beabstandet sind, so dass
ein Zwischenraum 64 gebildet wird, der sich in das In-
nere 66 des Halteclips 60 6ffnet. Aufgrund des Zwi-
schenraums 64 kann der Clip in seinem Inneren Teile
des Hulsenanschlussstiicks 20 und der Dilatatorge-
hausekappe 36 aufnehmen. Der Halteclip 60 hat zu-
dem einander gegentiberliegende Stirnwande 68, 70,
die jeweils mit einem entsprechenden Durchgangs-
loch oder einer Offnung 72, 74 in das Innere 66 des
Halteclips 60 versehen sind. Aus Fig. 7 ist leicht er-
sichtlich, dass das Durchgangsloch oder die Offnung
72 an der oberen axialen Stirnwand des Halteclips 60
kleiner ist (d.h. einen kleineren Durchmesser hat) als
das Durchgangsloch oder die Offnung 74 an der un-
teren axialen Stirnwand des Halteclips 60.

[0031] Siehe Fig. 6: Die AuBenflache des Halteclips
60 ist Uber ihren gesamten Umfang leicht gekrimmt.
Diese Bauweise erleichtert das Anbringen und Ab-
nehmen des Halteclips an der Hilsenvorrichtung und
der Dilatatorvorrichtung, so dass eine benutzer-
freundlichere Haltevorrichtung bereitgestellt wird.

[0032] Die Haltevorrichtung 60 wird vorzugsweise
aus einem Kunststoffmaterial hergestellt. Die Ver-
wendung eines Kunststoffmaterials verleiht der Hal-
tevorrichtung 60 eine gewisse Biegsamkeit, wodurch
Anbringen und Abnehmen der Haltevorrichtung er-
leichtert werden. LDPE ist ein Typ des Kunststoffma-
terials, der eingesetzt werden kann, aber es kénnen
auch andere Materialien eingesetzt werden.

[0033] Siehe erneut Fig. 6: Der Halteclip 60 ist mit
einer Mehrzahl um seinen Umfang herum laufender
Durchgangsschlitze 76, 76', 76" versehen. Die
Durchgangsschlitze 76, 76', 76" erstrecken sich voll-
standig durch den Halteclip und 6ffnen sich daher zur
aufleren Umfangsflache des Halteclips 60 sowie zur
inneren Umfangsflache des Halteclips 60. Diese
Durchgangsschlitze 76, 76', 76" verleihen der Halte-

vorrichtung zusatzliche Biegsamkeit, so dass Anbrin-
gen und Abnehmen der Haltevorrichtung 60 am Dila-
tatoranschlussstick 20 der Dilatatorvorrichtung 12
und an der Gehausekappe 36 der Hilsenvorrichtung
14 erleichtert wird. Bei der dargestellten Ausfih-
rungsform ist der Clip 60 mit drei axial beabstandeten
Durchgangsschlitzen 76, 76', 76" ausgestattet, die
einen oberen Durchgangsschlitz 76, einen unteren
Durchgangsschlitz 76" und einen mittleren Durch-
gangsschlitz 76" festlegen. Es kann natdirlich je nach
dem gewilinschten Grad der Biegsamkeit und ande-
ren Faktoren, wie dem Material, aus dem der Clip
hergestellt wurde, der Wanddicke des Clips usw.,
eine andere Anzahl Durchgangsschlitze eingesetzt
werden.

[0034] Ausden Fig. 2 und Fig. 6 ist zudem leicht er-
sichtlich, dass die axial benachbarten Durchgangs-
schlitze 76, 76', 76" teilweise Uber den Umfang rela-
tiv zueinander versetzt oder verschoben sind. D.h.
ein Endabschnitt des in der Mitte befindlichen Durch-
gangsschlitzes 76" erstreckt sich tber den Umfang
Uber die benachbarten Endabschnitte der oberen
und unteren Durchgangsschlitze 76, 76" hinaus.
Ebenso erstrecken sich die gegeniiberliegenden En-
dabschnitte der oberen und unteren Durchgangs-
schlitze 76, 76" Uber den Umfang tber den benach-
barten Endabschnitt des in der Mitte befindlichen
Durchgangsschlitzes 76" hinaus. Durch dieses teil-
weise Versetzen oder Verschieben der Durchgangs-
schlitze Uber den Umfang kann dem Halteclip 60 ein
gewisses Ausmal’ an Biegsamkeit verliehen werden,
ohne dass die notwendige Festigkeit des Halteclips
60 ungewtinscht geopfert wird und ohne dass eine
Ubermafige Biegung erhalten wird.

[0035] Der Halteclip 60 ist zudem mit einem Paar
Fingereingriffanhangseln 80, 80" versehen. Diese
Fingereingriffanhangsel 80, 80" verlaufen seitlich
nach aufRen von einer Position in der Nahe der Um-
fangsenden 62, 62 des Halteclips 60. Diese Finge-
reingriffanhangsel 80, 80" verlaufen seitlich nach au-
Ren in einem Winkel von etwa 90° in Bezug auf die
angrenzende auflere Umfangsflache des Halteclips
60 und liefern eine Oberflache, gegen die der Benut-
zer beim Entnehmen des Halteclips driicken kann,
wodurch der Halteclip 60 leichter abzunehmen ist.

[0036] Siehe Fig. 7: Das Innere 66 des Halteclips
60 enthalt einen ersten Innenabschnitt 84 (oberen In-
nenabschnitt) und einen zweiten Innenabschnitt 86
(unteren Innenabschnitt), die axial aneinander gren-
zen. Der erste Innenabschnitt 84 ist kleiner (hat z.B.
einen kleineren Radius) als der zweite Innenab-
schnitt 86. Der kleinere erste Innenabschnitt befindet
sich in der Nahe der Durchgangsoéffnung 72 in der
oberen axialen Stirnwand 68 des Halteclips 60. Der
grolere zweite Innenabschnitt 86 befindet sich in der
Nahe der Durchgangsoéffnung 74 in der unteren axia-
len Stirnwand 70 des Halteclips 60. Siehe Eig. 7: Der
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kleinere erste Innenabschnitt 84 geht zudem glatt in
den gréReren zweiten Innenabschnitt 86 Uber.

[0037] Das Innere des Halteclips 60 ist zudem so
ausgestaltet, dass es zwei axial beabstandete Leis-
ten 88, 90 definiert. Eine der Leisten 88 befindet sich
am oberen Ende des Innenraums 66 des Halteclips in
der N&he der Offnung 72 in der oberen axialen Stirn-
wand 68 des Halteclips 60. Die andere Leiste 90 be-
findet sich am gegenuber liegenden axialen Ende
oder unteren Ende des Innenraums 66 in der Nahe
der Offnung 74 in der unteren axialen Stirnwand des
Halteclips 60. Die Leiste 88 ist so ausgestaltet, dass
sie einen Teil der nach oben gerichteten oberen Stirn-
flache der Leiste 28 von dem Anschlussstick 20
Uberlagert und umgibt. Die andere Leiste 90 ist so
ausgestaltet, dass sie unter einem Teil der nach un-
ten zeigenden unteren Stirnflache der Kappe 36 liegt
und diesen umgibt.

[0038] Siehe Fig.2: Zum Zusammenbauen des
Fihrungshilsenaufbaus 10 wird der langliche Dilata-
tor 18 in das offene Ende des Geh&uses eingebracht.
Der langliche Dilatator 18 wird dann vorgeschoben,
so dass er durch das Lumen 35 in dem Gehause 34
sowie durch das Lumen in der langlichen Hilse 32
verlauft. Siehe Fig. 5: Im zusammengebauten Zu-
stand verlauft der spitz zulaufende distale En-
dabschnitt 26 des Dilatators 18 tber das distale Ende
46 der langlichen Hiilse 32 hinaus, so dass der Uber-
gang zwischen dem spitz zulaufenden distalen En-
dabschnitt 26 des Dilatators 18 und dem spitz zulau-
fenden distalen Endabschnitt 48 der Hilse 32 glatt
ist.

[0039] Dann wird der Halteclip 60 an dem An-
schlussstiick 20 der Dilatatorvorrichtung 12 und der
Kappe 36 des Hilsengehduses 34 auf die in Fig. 8
dargestellt Weise montiert. Zum Befestigen des Hal-
teclips 60 wird dieser so positioniert, dass der ver-
breiterte Teil 29 des Anschlussstiicks 20 und die Kap-
pe 36 mit dem ersten und zweiten Innenabschnitt 84
bzw. 86 des Halteclips 60 in dem Bereich des Zwi-
schenraums 64 im Umfang des Halteclips 60 im Gro-
Ren und Ganzen in einer Linie liegen. Der Halteclip
60 wird dann in Richtung des verbreiterten Abschnitts
29 des Anschlussstiicks 20 und der Kappe 36 ge-
driickt, so dass er einschnappt, wie in den Fig. 5 und
Fig. 8 dargestellt. Nach dem Einrasten des Halteclips
60 konnen sich Teile des Halteclips zwischen den
Durchgangsschlitzen 76, 76", 76" leicht biegen oder
verformen, so dass der Halteclip 60 leichter ange-
bracht werden kann.

[0040] Siehe Fig. 8: Ist der Clip 60 auf dem verbrei-
terten Teil des Anschlussstlicks 20 und der Kappe 36
eingerastet, nimmt der kleinere erste Innenabschnitt
84 des Halteclips 60 einen Abschnitt des verbreiter-
ten Teils 29 des Anschlussstiicks 20 auf und umgibt
ihn, wobei die Leiste 88 einen Teil der nach oben zei-

genden Stirnflache der Leiste 28 umgibt und tber
diesem liegt. Zudem nimmt der gréRere zweite Innen-
abschnitt 86 des Halteclips 60 einen Teil der Kappe
36 auf und umgibt diesen in seinem Umfang, wobei
die Leiste 90 einen Teil der nach unten zeigenden un-
teren Flache der Kappe 36 umgibt und unter dieser
liegt.

[0041] Siehe weiterhin Fig. 8: Ist der Halteclip 60
angebracht worden, verlauft das obere Ende 27 des
Anschlussstiicks 20 durch die Offnung 72 in der obe-
ren axialen Stirnwand 68 des Halteclips 60 nach au-
Ren. Der untere Abschnitt des Gehauses 34 verlauft
durch die Offnung 74 in der unteren axialen Stirn-
wand 70 des Halteclips 60 nach au3en. Das mit dem
Lumen in der langlichen Hilse 18 kommunizierende
Lumen im Anschlussstlick 20 ist somit zuganglich, ist
der Halteclip 60 wie in Fig. 8 gezeigt angebracht.

[0042] Ist der Halteclip 60 auf die in den Fig. 5 und
Fig. 8 dargestellte Weise am Anschlussstuck 20 und
an der Kappe 36 angebracht, werden der langliche
Dilatator 18 (und das einstlickig damit verbundene
Anschlussstiick 20) und die langliche Hiilse 32 (so-
wie das Gehause 34 und die Kappe 36) an eine axi-
alen Relativbewegung gehindert. Durch derartiges
axiales Hindern des langlichen Dilatators 18 und der
langlichen Hulse 32 werden der spitz zulaufende dis-
tale Endabschnitt 26 des Dilatators 18 und der spitz
zulaufende distale Endabschnitt 48 der Hilse 32 in
derin Fig. 5 gezeigten Position gehalten. So wird ein
glatter Ubergang zwischen dem spitz zulaufenden
distalen Endabschnitt 26 des Dilatators 18 und dem
distalen Endabschnitt 48 der Hilse 32 beim Einbrin-
gen gewahrleistet, wird der distale Endabschnitt des
Aufbaus bei Verwendung in ein Gefal} eingefihrt.

[0043] Wie erwahnt, ist zudem die innere Umfangs-
flache des Halteclips 60 derart gestaltet (z.B. ge-
krimmt), dass die Kappe 36 auf dem Gehause 34 ge-
dreht werden kann, ist der Halteclip 60 wie in Fig. 8
gezeigt mit der Kappe 36 und dem Anschlussstiick
20 in Eingriff. So kann die Kappe 36 sogar dann ge-
dreht werden, wenn der Halteclip 60 montiert ist. Dies
fuhrt zu Verwendungsfreiheit bei montiertem Haltec-
lip 60, so dass das hamostatische Ventil 50 wie ge-
wiinscht geregelt werden kann. Das Ventil kann so
um den Dilatator verengt werden, wodurch Undichtig-
keit verhindert wird. Ebenso kann das Ventil relativ
zum Dilatator geldst werden, bevor dieser entnom-
men wird.

[0044] Man sollte beachten, dass der Halteclip 60
an dem verbreiterten Teil 29 des Anschlussstlicks 20
und der Kappe 36 in jeder Unfangsposition montiert
werden kann. D.h. der Halteclip 60 muss nicht durch
Drehen in einer bestimmten Position relativ zum An-
schlussstlick 20 und zur Kappe 36 ausgerichtet wer-
den. Ist der Halteclip 60 angebracht, umgibt er zudem
mindestens 180° von dem Umfang des verbreiterten
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Teils 29 des Anschlussstiicks 20 und der Kappe 36.
Bei der dargestellten Ausflihrungsform der Erfindung
ist der Halteclip 60 derart gestaltet, dass er 225° von
dem Umfang des verbreiterten Teils 29 des An-
schlussstlicks 20 und der Kappe 36 umgibt (d.h. der
in Fig. 6 dargestellte Winkel a zwischen den Finge-
reingriffanhangseln 80, 80" betragt 225°).

[0045] Fur die Verwendung des Hilsenaufbaus auf
die in Fig. 5 dargestellte Weise wird zuerst eine Na-
del zum Punktieren der Haut des Patienten verwen-
det, wodurch ein Zugang zu einem Blutgefal des Pa-
tienten geschaffen wird. Ist der Zugang zum Blutge-
fal mit der Nadel erreicht worden, wird ein Fuhrungs-
draht in die Nadel eingefiihrt und im Blutgefal® positi-
oniert. Dann kann die Nadel entnommen werden. Der
Hulsenaufbau 10 (wobei der Halteclip 16 wie in Fig. 5
gezeigt montiert ist und eine Bewegung zwischen der
Dilatatorvorrichtung 12 und der Hilsenvorrichtung 14
axial verhindert) wird dann tber dem FlUhrungsdraht
aufgebracht. Dabei verlauft der Flihrungsdraht durch
das Lumen des Dilatators 18 und des Anschluss-
stlicks 20. So wird der Hulsenaufbau in das Blutgefaly
eingeftihrt. Dann wird der Fihrungsdraht bis zu der
gewinschten Stelle (oder nahe an die gewlinschte
Stelle) in dem Blutgefal® (z.B. der Carotis-Arterie)
vorgeschoben. Der Hulsenaufbau 10 wird dann Uber
dem Flhrungsdraht bis zur gewlinschten Stelle vor-
geschoben.

[0046] Beim Einbringen des Hilsenaufbaus in das
Blutgefall kann aufgrund des freiliegenden spitz zu-
laufenden distalen Endabschnitts 26 des Dilatators
18 die Offnung in das BlutgefaR allmahlich vergroRert
werden. Dadurch kann das Blutgefafd schlieRlich den
gréReren Durchmesser der Hulse 32 aufnehmen. Zu-
sétzlich erleichtert der glatte Ubergang zwischen
dem spitz zulaufenden distalen Endabschnitt 26 des
Ianglichen Dilatators 18 und dem geformten distalen
Endabschnitt 48 der Hulse 32 das glatte Einbringen
des distalen Endabschnitts des Huilsenaufbaus 10.
Wenn sich das distale Ende der langlichen Hilse 32
an der gewunschten Position in dem Gefal befindet
(wobei die Stelle z.B. anhand eines radioopaken Mar-
kers identifiziert wird, der im distalen Ende der langli-
chen Hiulse 32 eingebettet ist), wird der Halteclip 60
entfernt. Die aus dem langlichen Dilatator 18 und
dem Anschlussstiick 20 bestehende Dilatatorvorrich-
tung 12 wird axial aus der Hulsenvorrichtung 14 ent-
nommen. Die langliche Hulse 32 und der Flhrungs-
draht verbleiben somit an Ort und Stelle im Blutgefal3.
Die langliche Hulse 32 kann dann beispielsweise als
Flhrungshulse oder Einbringvorrichtung zum Fuhren
und Einbringen von verschiedenen medizinischen In-
strumenten (z.B. einem Ballonkatheter) in das Blut-
gefald an der gewtiinschten Stelle verwendet werden.

[0047] Man kann auch ein Halteband zwischen dem
Halteclip 60 und dem Anschlussstiick 20 oder zwi-
schen dem Halteclip 60 und dem Gehause 34 anbrin-

gen. Dies stellt einen Mechanismus zum Verbinden
des Halteclips mit einem anderen Teil des Aufbaus
bereit, falls es notwendig oder wiinschenswert ist,
den Dilatatoraufbau zeitweise von dem Hulsenauf-
bau zu trennen (z.B. die Hulse und/oder den Dilatator
zu spllen).

[0048] Die Prinzipien, die bevorzugte Ausfuhrungs-
form und die Arbeitsweise der Erfindung sind in der
vorstehenden Beschreibung dargestellt. Dies soll je-
doch nicht so verstanden werden, dass die Erfin-
dung, die geschitzt werden soll, auf die bestimmte,
offenbarte Ausflihrungsform beschrankt ist. Die hier
beschriebene Ausflihrungsform soll als veranschauli-
chend und nicht als beschrankend aufgefasst wer-
den. Varianten und Veranderungen kénnen von an-
deren vorgenommen werden und Aquivalente kén-
nen eingesetzt werden, ohne dass vom Umfang der
Erfindung, wie in den beigeflugten Ansprichen defi-
niert, abgewichen wird.

Patentanspriiche

1. Hulsenaufbau, umfassend:
einen Dilatator (18) mit einem spitz zulaufenden dis-
talen Ende (26) und einem Lumen, wobei der Dilata-
tor (18) mit einem Anschlussstuck (20) verbunden ist;
eine Hulse (32) mit einem distalen Ende (46) und ei-
nem Lumen, wobei die Hilse (32) mit einem Gehau-
se (34) verbunden ist und der Dilatator (18) durch das
Lumen der Hulse (32) verlauft, wobei das spitz zulau-
fende distale Ende (26) des Dilatators (18) Uber das
distale Ende (46) der Hilse (32) hinausragt; und
eine Haltevorrichtung (16);
dadurch gekennzeichnet, dass das Gehause (34)
mit einem hamostatischen Ventil (50) und einer dreh-
baren Kappe (36) versehen ist, die mit dem hamosta-
tischen Ventil (50) betriebsfahig verbunden ist, so
dass das Ventil (50) bei Drehen der Kappe (36) gere-
gelt wird, wobei die Haltevorrichtung (16) einen Clip
umfasst, der das Anschlussstiick (20) und die Kappe
(36) sowie Teile von in entgegen gesetzte Richtungen
zeigenden Stirnseiten des Anschlussstiicks (20) und
der Kappe (36) in ihrem Umfang umgibt und so eine
axiale Bewegung zwischen dem Anschlussstilick (20)
und der Kappe (36) verhindert, wobei der Dilatator
(18) durch das hamostatische Ventil (50) verlauft und
der Clip (16) eine so geformte Innenflache (84, 86,
88, 90) besitzt, dass die Kappe (36) zum Regeln des
hamostatischen Ventils (50) gedreht werden kann.

2. Hulsenaufbau nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Halteclip (16) im Wesentli-
chen C-férmig ist.

3. Hilsenaufbau nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Halteclip (16) voneinander
beabstandete Umfangsenden (62) des Halteclips
(16) definiert, wobei der Halteclip (16) ein Paar An-
hangsel (80, 80') besitzt, die jeweils nahe einem Um-
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fangsende (62) des Halteclips (16) liegen und sich
von dem C-férmigen Halteclip (16) nach aulten er-
strecken, wodurch ein Fingereingriffteil bereitgestellt
wird, welches das Entfernen des Halteclips (16) von
dem Anschlussstiick (20) und der Kappe (36) erleich-
tert.

4. Huilsenaufbau nach Anspruch 2 oder 3, da-
durch gekennzeichnet, dass der Clip (16) eine stetig
gekrimmte Aufenfldche zwischen den beiden Um-
fangsenden des Clips besitzt.

5. Hulsenaufbau nach einem vorhergehenden
Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass der Clip
(16) mindestens einen um den Umfang herum laufen-
den Durchgangsschlitz (76, 76', 76") besitzt, der die
innere Umfangsflache des Clips (16) mit einer dul3e-
ren Umfangsflache des Clips (16) verbindet.

6. Hulsenaufbau nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Halteclip (16) mit einer Mehr-
zahl sich Uber den Umfang erstreckender langlicher
Durchgangsschlitze (76, 76", 76™) versehen ist.

7. Hulsenaufbau nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass Teile benachbarter Durchgangs-
schlitze (76, 76', 76") Uber den Umfang relativ zuein-
ander verschoben sind.

8. Hulsenaufbau nach einem vorhergehenden
Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass das Innere
des Clips (16) eine gekrimmte innere Umfangsflache
(84, 86) hat, so dass die drehbare Kappe (36) ge-
dreht werden kann, befindet sich der Clip (16) auf
dem Anschlussstiick (20) des Dilatators und auf der
Kappe (36) des Gehauses (34), wobei das Innere des
Clips (16) Uber erste und zweite axial beabstandete
und nach innen zeigende Leisten (88, 90) an gegen-
Uberliegenden axialen Teilen der gekrimmten inne-
ren Umfangsflache (84, 86) verfugt, die mit den Teilen
von in entgegen gesetzte Richtungen zeigenden
Stirnflachen der Kappe (32) und des Anschluss-
stlicks (20) Uberlappen, befindet sich der Clip auf
dem Anschlussstiick und der Kappe.

9. Hulsenaufbau nach einem vorhergehenden
Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass der Clip
(16) gegenuber befindliche axiale Stirnwande (68,
70) hat, die jeweils mit einer Offnung (72, 74) verse-
hen sind, wobei die Offnung (74) in einer Stirnwand
gréRer ist als die Offnung (72) in der anderen Stirn-
wand.

10. Hulsenaufbau nach einem vorhergehenden
Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass das Innere
des Clips (16) erste und zweite Innenteile (84, 86) de-
finiert, die axial nebeneinander liegen, wobei der ers-
te Innenteil (84) so ausgelegt ist, dass er einen Teil
des Anschlussstlicks (20) aufnimmt und Gber seinen
Umfang umgibt, der zweite Innenteil (86) so ausge-

legt ist, dass er einen Teil von dem vergroéferten Teil
des Gehauses (34) aufnimmt und Uber seinen Um-
fang umgibt, und der erste und der zweite Innenteil
(84, 86) des Clips (16) von unterschiedlicher Groflie
sind.

11. Hulsenaufbau nach Anspruch 10, dadurch
gekennzeichnet, dass der erste Innenteil (84) des
Clips (16) kleiner ist als der zweite Innenteil (86) des
Clips (16).

12. Hulsenaufbau nach Anspruch 10 oder 11 im
Anschluss an Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet,
dass die Offnung (72) an einem axialen Ende des
Clips (16) eine erste Offnung bildet, die sich zu dem
ersten Innenteil (84) des Clips (16) 6ffnet, und die Off-
nung (74) am anderen axialen Ende des Clips (16)
eine zweite Offnung bildet, die sich zu dem zweiten
Innenteil (86) des Clips (16) 6ffnet, wobei die erste
Offnung (72) kleiner ist als die zweite Offnung (74).

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. S
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