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Istutettava katetrilaite 0

Keksintd koskee istutettavaa katetriyhdistelmdad,
johon kuuluu kapseli, jossa on ontto tila, pohjaseinéma,
ulkoseinémé ja neulalla puhkaistava ylédseindmd8 ja pohja-
seindmdn tasossa kehdmdisesti ulottuva laippa, kapselin
ulkosein&mdsta sivulle suuntautuva yhde, yhteeseen tyodn-
nettdvd katetri, elastomeerinen kiristysosa, joka toimii
yhteen kanssa katetrin Kiinnittémiseksi ja tiivistamiseksi
vhteeseen, ja puristusosa jarjestetty yvhdistettavidksi yh-
teeseen, ja joka ympéroi katetria puristaakseen sitd aksi-
aalisesti kiristysosaa vasten siten, ettd tdmi deformoituu
radiaalisesti ja tiivistdsd yhteen kautta kulkevan katetrin
lapivientiaukon.

Tietyiss8 terapiamuodoissa ladkkeit#d joudutaan ti-
puttamaan jatkuvasti potilaan verenkiertoon. Potilaan ihon
alle voidaan tunnetusti istuttaa kapseli, joka on yhdis-
tetty katetriletkuun, jonka toinen p&3 johdetaan l&adkesii-
1id6n. Ladkkeen antamiseksi ontto neula ty®nnetddn poti-
laan ihon 1&pi kapseliin. Kapselissa on t&dtd varten kal-
vomainen yl&sein&m&, joka voidaan puhkaista ontolla neu-
lalla. Lddke voidaan sitten ruiskuttaa onton neulan lédpi
ruiskusta kapseliin.

Erdlissd tunnetussa katetrilaitteessa (DE-patentti-
Jjulkaisu 33 09 788) kapselissa on pohjasein#dmidn jatkeena
sdteen suuntainen laippa. Laipan yl&puolella on kapselia
ymparoivédstd seindmdstd suuntautuva liitosputki, joka
ulottuu kauas laipan yli. Katetrin p#i on varustettu jous-
tavalla letkuosalla, joka voidaan vetdd liitososan piddlle
katetrin yhdistdmiseksi kapseliin. T&1l8in esiintyvadna
epékohtana on, ettd katetrilla on tietty pituus, jota sen
kdyttdjd ei voi lyhent#d#, koska muuten liitosputken pail-
le tyénnettdvd letkuosa katkeaa samanaikaisesti. Katetrin
liittdminen kapseliin vaatii melkoista voimaa, niin etti
katetri saadaan varmasti lujasti paikalleen. Toisaalta ka-
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tetrin liitta&minen liitosputkeen ei ole kuitenkaan varma
tapa, koska Kkatetri voi wvaromattomasta késittelystd joh-
tuen irrota liitosputkesta. Erds epdkohta on vield, ettd
liitosputki suuntautuu pitkédlle kapselin reunojen yli, jo-
ten pantaessa kapseli paikalleen voi syntyd vaikeuksia.

Erddssd toisessa jo tunnetussa istutettavassa ka-
tetrilaitteessa (DE-hy&dyllisyysmalli 83 34 177) kapselis-
sa on samoin sivulle suuntautuva pohjalaippa ja my&s poh-
jalaipan yli sivusuunnassa ulottuva liitosputki. Katetrin
pdad voidaan tydontadd liitosputken lédpi kapselin onttoon ti-
laan, ja katetrin kiinnittédminen liitosputkeen tapahtuu
puristusosalla, joka pystyy liukumaan katetrissa ja kiin-
nitetddn pikaliitoksena liitosputkeen. Puristusosan sisdl-
18 on joustava osa, joka puristetaan liitosputken pédsta
puristusosan sisdpuolelle aksiaalisesti, niin ettd se tai-
puu sdteen suunnassa ja puristaa katetrin kiinni sek& tii-
vistad katetrin ladpimencaukon. Myds tdllbin syntyy se epéd-
kohta, ettd liitosputken on oltava melko pitkda ja sen ko-
ko kehdosan on oltava kidytettdvissd puristusosan tydnté-
mistd wvarten. Katetri pystytd&n irrottamaan kapselista
vain kdyttém&lla paljon voimaa, jolloin puristusosa voi
menn& rikki.

Keksinndén tavoitteena on saada aikaan sellainen is-
tutettava katetrilaite, joka mahdollistaa katetrin varman
ja nopean yhdistémisen liitosputkeen ja joka wvoidaan tar-
vittaessa irrottaa helposti ja vaatii vdh&n tilaa, joten
kapselin mitoitus ei tule liitosputken vuoksi sanottavasti
suuremmaksi..

T&hd&n tavoitteeseen p#dstddn keksinndn katetriyh-
distelm&lld, jolle keksinndn mukaan on tunnusomaista, ettd
mainittu yhde on jirjestetty laipan p&d&lle ulottumatta sen
yli sivusuunnassa, ja ettd yhteeseen kuuluu kiristystila
molemmista pdistddn kartionmuotoisen elastomeerisen kiris-
tysosan vastaanottamiseksi, jonka kiristystilan m3&ritte-
lee mainitun Kkapselin ja puristusosan vastaiset suppilon
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muotoiset pddtyseindmdt vastaavasti, ja jolla yhteelld on
sisdkierteet, joihin puristusosassa olevia ulkokierteitd
voidaan kiertdd.

Keksinndén mukaisessa istutettavassa katetrilait-
teessa kapselin liitosputkessa on sisdkierteet, joihin
puristusosan ulkokierteet voidaan liittd&. Koska liitos-
putken ulkorakennetta ja sen kehdpintaa ei tarvita putken
vhdistidmiseksi katetriin, liitosputken kehdpinnan ei tar-
vitse o0lla pyodred, vaan liitosputki voidaan muodostaa
laippaan kiinte#nd osana, ilman ettd se ulottuu sivusuun-
nassa (toisin sanoen s&teen suuntaisen liitosputken pi-
tuussuunnassa) laipan yli. Katetrin kiinnitt&minen ja tii-
vistdminen liitosputkeen suoritetaan yksinomaan liitosput-
ken sisdpuolella niin, ettd puristusosa kierretdsn liitos-
putken sigdkierteisiin, jolloin kiristysosa muotoutuu ak-
selin suunnassa. Liitosputken péddlle ei siis vedetd mi-
tddn osia eikd mitd&n osia kiinnitetd mydskddn liitosput-
ken kehd&n sen ulkopuolelle. Kapselilla on siis pieni sia-
teen suuntainen ulottuwvuus.

Laitteen k&yttdjd voi katkaista katetrin halutun
pituiseksi, koska siind ei ole erityisesti muotoiltua 1lii-
tososaa. Katetrin padd tybnnetddn t&116in vain kapselin
liitosputkeen. Katetrin kiinnitté&minen tapahtuu purista-
malla kiristysosa katetriin s&teen suunnassa.

Joustavan kiristysosan muotoileminen tapahtuu mie-
luimmin kahden sis&@kartiona muodostetun p&&typinnan avul-
la, joista toinen on jarjestetty kapseliin ja toinen pu-
ristusosaan ja joihin kiristysosan p#ddtyseinsmien ulkopin-
nat on sovitettu. Kiristysosa on tehty putken muotoiseksi
renkaaksi, jonka pddtyseindmissid on aukot katetrin tydn-
tdmiseksi niiden l&pi ja jossa molempien paidtyseindmien
vidlisen lieridn muotoisen alueen halkaisija on suurempi
kuin katetrin halkaisija, niin ettd kiristysosa kohoaa
tdlld alueella ylds katetrista. Kiristysosan kartiomai-
siin pd&typintoihin syntyy lis&antynyt s&dteen suuntainen
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puristus niiden liittyessd katetriin, niin ettd kiristys-
osan molempiin pdihin syntyy kaksi perg&kk8istd tiivistys-
pintaa. Kiristysosan katetrista erilldidn olevan keskialu-
een vuoksi kiristysosan materiaali pystyy aksiaalisessa
puristuksessa siirtymdédn jonkin verran, mik& estdi katet-
rin litistymisen ja tukkeutumisen, kun puristusosa on
kierretty liitosputkeen riittévén tiiviyden edellyttdmdlla
tavalla.

Keksinndn rakenne-esimerkkejd selostetaan ldhemmin
seuraavassa viittaamalla piirustuksiin, joissa

kuvio 1 on pituusleikkaus kapselista katetrin paan
oOllessa tydnnetty siihen ensimmdisen rakenne-esimerkin
mukaan,

kuvio 2 on tasokuva kuvion 1 kapselista, ja

kuvio 3 on pituusleikkaus liitosputkesta katetrin
ollessa kiristetty kiinni toisen rakenne-esimerkin mukaan.

Katetrilaitteessa on kapseli 10 ja katetri 11, jo-

ka on joustava letku, jonka ontelo on yhdistetty kapselin

10 sisédlld olevaan onttoon tilaan 12. Ontto tila 12 on
tarkoitettu nestemdiselle lédkkeelle, joka voidaan johtaa
katetrin 11 1&8pi potilaassa olevaan s4iliédn. Kapselissa
10 on pohjasein&md 13, kehdseinamd 14 ja puhkaistava yl&a-
seindmda 15. N&md seindmdt 13, 14 ja 15 muodostavat onton
tilan 12. Yldseindmd 15 on kalvo, joka voidaan puhkaista
ontolla neulalla (ei esitetty) ja joka sulkeutuu jdlleen
tiiviigti, kun ontto neula vedetdin ulos.

Kapselin 10 runko kisitt&& kaksi runko-osaa 16 ja
17. Sisempi runko-osa 16 muodostaa pohjaseinimin 13 ja
kehdseindmdn 14 alaosan, ja ulompi runko-osa 17 on kehdn
suunnassa sisemmd&n runko-osan 16 ympdrilld ja suuntautuu
tdmdn runko-osan yldpuolelle. Runko-osan 17 ylipidssd on
renkaan muotoinen pallekaulus 18, joka puristuu ylhadltd
yldseindmin 15 reunaa vasten ja pit&#8 tdmdn reunan kiinni
sisemmdn runko-osan 16 ylemmdssd pddtysivussa. Runko-osat
16 ja 17 on liimattu tai hitsattu toisiinsa. Pallekaulus



10

15

20

25

30

35

18 rajaa ylasein&mdn 15 suppilomaisesti niin ettd ylisei-
ndama on helpompi 1l6ytdd ja puhkaista se ontolla neulalla.
Kapseli 10 istutetaan potilaan ihon alle niin, ettid yla-
seindméd 15 on ihon puolelle, siis ylospdin. Ylédseindmdn 15
reuna on porrastettu, niin ettd yliaseinédmidn 15 ylédosa
suuntautuu yléspdin kauluksen 18 ympérédiimélle alueelle,.

Ulompi runko-osa 17, joka on pddlta katsottuna pyo-
red, kasittdd alapddssddn sdteen suuntaisen rengaslaipan
19, jossa on reiat 20 kapselin kiinnitté&miseksi peitinkal-
voon. Laippa 19 on onton tilan 12 pohjaseindm&n 13 ympéd-
rilld ja pohjaseindmdn kanssa samassa tasossa. Runko-osat
16 ja 17 on pantu sis#ékkdin niin, ettd ne liittyvat toi-
siinsa ilman vdlystd (ilman onttoja tiloja) ja ettd kapse-
lissa 10 on yht&jaksoinen, tasainen alapuoli.

Liitosputki 22 on muodostettu samana kappaleena
ulomman runko-osan 17 kanssa. Tdamd liitosputki kohoaa
ylospain laipasta 10 ja muuttuu ulomman runko-osan 17 si-
vuseindmdalueeksi. Kuten nimenomaan kuviosta 2 voidaan
ndhdd, liitosputki 22 ei mene sivusuunnassa laipan 19 yli,
joten se ei suurenna kapselin sdteen suuntaisia mittoja.

Liitosputkessa 22 on lieridn muotoinen Kiristysti-
la, jonka kehédseindmd muodostetaan osalle sisdkierteiden
23 pituutta. Katetri 11 johtaa liitosputkeen 22. Tukika-
nyyli 24 suuntautuu taas kiinnitett&vi#dn katetrin pé#hén.
Tassd tukikanyylissa 24 on kiinnitysosa 24a, joka on kiin-
nitetty kapseliin 10, esimerkiksi runko-osan 17 muovima-
teriaalia ympdri ruiskutettuna, ja suora, putken muotoi-
nen tukiosa 24b, joka on sama-akselisesti liitosputkessa
22 ja suuntautuu tukemattomana ulospdin. Tukikanyylissa 24
on sen kummankin p&dn vdlissd pitkittdiskanava, joka
on yhdistetty runko-~osan 16 reidlld 25 onttoon tilaan 12.

Katetrin 11 pé&dlle on tyonnetty puristusosa 26,
jossa on pitkittdiskanava, jossa katetria 11 voidaan ty®n-
tdd kevyesti. Puristusosa 26 kdsittdd kierrevarren 27,
Jjonka ulkokierteet liittyvét sisdkierteisiin 23. Kierre-
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varren 27 takapddssd on kdantopdd 31, jossa on sen kddEn-
tédmistd varten tartuntaolakkeet. Tukikanyylin 24 tukiosa
suuntautuu katetrissa 11 puristusosaan 26 asti.

Puristusosan 26 kierrevarren 27 etummaiseen padty-
pintaan on j8rjestetty suppilomainen syvennys, joka rajaa
kiristystilan. Kiristystilan vastapdinen rajaus saadaan
aikaan tukikanyylin 24 tukilaipan suppilomaisella p&aty-
pinnalla 29. Katetrin p&8 tulee t&td paditypintaa 29 vas-
ten.

Kiristystilan t8yttédd padasiassa joustava kiristys-
osa 30, joka on esitetty kuviossa 1 lepotilassa. Tamd ki-
ristysosa 30 késittdd joustavaa materiaalia olevan putken
muotoisen renkaan. Katetri 11 menee renkaan lieridmdisen
keskiaukon ladpi, jonka poikkileikkaus on suurempi Kuin ka-
tetrin ulkohalkaisija, ja kiristysosan pitkittédisakselin
sisdsivulla olevat renkaan pystysuorat p&#dtyseindmit on
muodostettu ulkopuolelle katkaistun Kkartion muotoisina
niin, ettd ne sopivat suppilomaisiin pd&typintoihin 28 ja
29,

Kun puristusosa 26 kierretddn sisdkierteisiin 23,
kiristysosa 30 puristuu kokoon aksiaalisesti (katetriin 11
ndhden), jolloin se laajenee samanaikaisesti sidteen suun-
nassa. Suurin s8teispuristus tapahtuu suppilomaisten p&a-
typintojen 28 ja 29 alueella (kuvio 3), joten kiristysosa
30 puristuu molemmista pidist&#n lujemmin Katetrin 11 kehai
vasten, kun sen sijaan pdiden valinen alue ei puristu yhti
lujasti katetriin, vaan nousee jopa siitd ylés. Talli ta-
voin kiristysosan 30 p&ihin muodostuu kaksi puristus- Jja
tiivistysaluetta, joiden avulla katetri 11 kiinnittyy kap-
seliin 10. Lis&ksi katetrin l&pimenoaukko tiivistyy 1lii-
tosputken avulla, joten nestettd ei pdise virtaamaan ulko-
puolella katetria pitkin ulos ontosta tilasta 12.

Kuten kuviosta 2 voidaan n&ahdd, vain osa puristus-
osasta suuntautuu kapselin 10 yli s#dteen suunnassa.
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Katetrin 11 kiinnittdmiseksi kKapseliin 10 puristus-
osa 26 kierretddn irti, niin ettd kiristysosa 30 tulee le-
potilaan. Katetri 11 ty&nnetd&n puristusosan 31 ldpi tuki-
kanyylin 24 tukiosan 24b pdadlle, kunnes katetrin p&a kos-
kettaa pddtypintaan 29. Sen jalkeen puristusosa 26 kierre-
t88n kiinni, jolloin kiristysosa 20 tulee kuviossa 1 esi-
tettyyn muotoon ja puristaa katetrin sdteen suunnassa tu-
kialuetta 24b vasten.

Kuvio 3 egsitt88 erdstd rakenne-esimerkkis, jossa ei
ole tukikanyylia. T&dssd tapauksessa kiristysosa 30 on
tuettu runko-osan 17 suppilomaiseen pdidtypintaan 29. Muu-
ten kuvion 3 rakenne-esimerkki vastaa kuvioiden 1 ja 2 ra-

kenne-esimerkkid.



10

15

20

25

30

35

£,

At
i

Patenttivaatimukset

1. Istutettava katetriyhdistelmid, johon kuuluu

- kapseli (10), jossa on ontto tila (12), pohjasei-
nadmad (13), ulkosein&md (14) ja neulalla puhkaistava yléd-
seindmid (15) ja pohjaseindmdn (13) tasossa kehd&mdisesti
ulottuva laippa (19),

- kapselin (10) ulkoseinadmédstd (1l4) sivulle suun-
tautuva vhde (22),

- yhteeseen (22) tybnnettdva katetri (11),

~ elastomeerinen kiristysosa (30), joka toimii yh-
teen (22) kanssa katetrin (11) kiinnittémiseksi ja tiivis-
tadmiseksi yhteeseen (22),

- ja puristusosa (26) jdrjestetty vhdistett&vaksi
yhteeseen (22), ja joka ympédréi katetria (11) puristaak-
seen sitd aksiaalisesti kiristysosaa (30) wvasten siten,
ettd tdmd deformoituu radiaalisesti ja tiivistaa yhteen
(22) kautta kulkevan katetrin 1lépivientiaukon, tun -
nettu siitd, ettd mainittu yhde (22) on jarjestetty
laipan (19) pd&dlle ulottumatta sen yli sivusuunnassa, ja
ettd yhteeseen kuuluu Kkiristystila molemmista p3istdin
kartionmuotoisen elastomeerisen kiristysosan (30) vastaan-
ottamiseksi, jonka kiristystilan mds8rittelee mainitun kap-
selin ja puristusosan vastaiset suppilon muotoiset p&&-
tyseinamat (29, 28) vastaavasti, ja jolla yhteellsd on si-
sdkierteet (23), joihin puristusosassa (26) olevia ulko-
kierteitd voidaan kiertaa.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen katetri, t u n-

nettu siitd, ettd yhde (22) on muodostettu laipan
(19) kanssa samana osana.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen katetri, t un -
nettu siitd, ettd kapselissa (10) on ensimmdinen run-
ko-osa (16), joka muodostaa mainitun pohjaseindm#n (13) ja
ulkoseindmdn (14) alaosan, ja toinen runko-osa (17), joka

on sivusuunnassa ympdrdi ensimmdistd runko-osaa (16) ja



kdsittdd kauluksen (18), joka ulottuu mainitun yldseindmén
(15) ylitse ja puristuu ylh&&dlta puhkaistun ylédseindmin
(15) reunaa vasten.

4, Patenttivaatimuksen 3 mukainen katetri, t un -
nettu siitd, ettd mainittu yhde (22) ja laippa (19)

ovat toisen runko-osan (17) rakenneosia.
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Patentkrav

1. Implanterbar kateteranordning med

- en kapsel (10) som uppvisar ett hdlrum (12), en
bottenvigg (13), en omkretsvdgg (14) och en med en nal
perforerbar dvervagg (15) samt en i samma plan som botten-
vaggen (13) liggande omkretsflans (19),

- en fran kapselns (10) omkretsvdgg (14) i sidled
utgdende anslutningsstos (ié),

- en kateter (11) i vilken anslutningsstosen (22)
dr inskjutbar,

- en elastomer klamdel (30), vilken samverkar med
anslutningsstosen (22) f0r att fixera och avt3ta katetern
(11) relativt anslutningsstosen (22)

- och med en med anslutningsstosen (22) fo6rbindbar
tryckdel (26) som omger katetern (11) och axiellt trycker
densamma mot kla&mdelen (30) pd sadant sdtt att den sist-
ndmnda deformeras radiellt och avtdtar kateterns genomgang
genom anslutningsstosen (22), Kk a nn e t e ¢c knad
ddrav, att ndmnda anslutningsstos (22) &r anordnad &ver
omkretsfldnsen (19) utan att i sidled utskjuta utanfédr
densamma, samt att anslutningsstosen innefattar ett klém-
utrymme £6r upptagande av en pa sina bada &dndar konisk
elastomer klamdel (30), vilket kla&mutrymme definieras av
respektive de mot ndmnda kapsel och kldmdel motsatta
trattformiga dndytorna (29, 28), och vilken anslutnings-
stos har inre gdngor (23), i vilka de pa tryckdelen (26)
befintliga yttergdngorna kan skruvas.

2. Kateteranordning enligt patentkravet 1, k & n -
netecknad dirav, att anslutningsstosen (22) &r
utformad i ett stycke med flinsen (19).

3. Kateteranoxdning enligt patentkravet 1, k & n -
netecknad dirav, att kapseln (10) uppvisar en
forsta husdel (16), som bildar n&mnda bottenvigg (13) och
en undre del av omKretsvéggen (14), samt en andra husdel
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(17), som i sidled omger den forsta husdelen (16) samt har
en Kkrage (18) vilken utskjuter over nd&mnda Overvidgg (15)
och uppifran trycker mot en kant av den perforerbara &ver-
vdggen (15).

4. Kateteranordning enligt patentkravet 3, k & n -~
netecknad dirav, att ndmnda anslutningsstos (22)
och fldnsen (19) utgdr bestdndsdelar av den andra husdelen

(17).
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