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(57) Abstract

The invention relates to instruments for introducing catheters, comprising
a haemostatic valve, used for introducing a catheter into a blood vessel. The
haemostatic valve is accommodated in a two—part housing (1, 2). Between the
two parts of the instruments’ housing (1, 2) is at least one sealing element (10),
having a positive and/or non—positive fit, designed to allow elongated component
parts to be passed through in a sealing manner. The invention is characterized in
that the sealing element (10) consists of at least one sealing washer (103) made
of a soft, elastic foam plastic.

(57) Zusammenfassung

Kathetereinfithrungsbesteck mit einem Himostaseventil zur Einfithrung
eines Katheters in eine Blutbahn, wobei das Himostaseventil in einem zweiteiligen
Gehiuse (1, 2) untergebracht ist und wobei zwischen den beiden Gehiuseteilen
(1, 2) des Einfithrungsbesteckes form— und/oder kraftschliissig mindestens ein
Dichtelement (10) zur dichtenden Durchfithrung langgestreckter Bauteile vorhan-
den ist, dadurch gekennzeichnet, dass das Dichtelement (10) aus mindestens einer
Dichtscheibe (103) aus weich—elastischem Schaumkunststoff besteht.
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Kathetereinfithrungsbesteck

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Kathetereinfihrungs-
besteck mit einem Hamostaseventil zur Einfithrung eines Kathe-
ters in eine Blutbahn gemdss Oberbegriff des Patentanspruches
1.

Kathetereinfithrungsbestecke werden zum einfachen und
schnellen wiederholten Einfihren und Entfernen von Kathetern
und anderen langen stabfébrmigen Objekten in grdssere
Blutgefédsse gebraucht.

Nach der perkutanen Punktion des Gefadsses wird, zum Beispiel
nach der Seldinger Methode, der proximale Bereich einer
Arbeitsscheide von einem Fihrungsdraht (,guidewire™) gefilhrt
im Gefdsslumen plaziert. Dieser rohrenformige Hohlkdrper
bildet nicht nur einen tempordren Zugang zum Gefdss, sondern
stellt auch eine kommunizierende  Verbindung mit dem unter
Druck stehenden korpereigenen Fllissigkeitsystem dar. Daher
muss der Austritt von Blut am distalen Ende der Arbeits-
scheide verhindert werden. Dort sitzt normalerweise ein
Ventilgehduse, das mittels einer Ventilvorrichtung den von
der Arbeitscheide gebildeten Kanal nach aussen hin abdichtet.
Diese Ventilvorrichtung muss das Einfithren von Kathetern und

anderen langgestreckten medizinischen Instrumenten mit
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verschiedenen Durchmessern in die Arbeitscheide und das
anschliessende Bewegen derselben ermdglichen, ohne dass
Flissigkeit die Ventilvorrichtung passieren kann. Beim und
nach dem Entfernen des Katheters muss ein fliussigkeitsdichter
Abschluss . des von der Arbeitscheide gebildeten Kanals
ebenfalls gewahrleistet sein. Zusdtzlich muss beim Einfihren,
Entfernen und Bewegen der Objekte das Eindringen von Luft
verhindert werden, da sich sonst im Blutgef&dss Luftblasen

bilden konnen, was =zu lebensgefidhrlichen Embolien fiihren

kann.

EP 0 067 007 (ARGON MEDICAL Corp.) und EP 0 157 906 (E. WECK
Inc.) beschreiben ein Hamostaseventil, das aus einer
scheibenférmigen Dichtung mit einer zentralen Oeffnung und
einem fingerhutartigen geschlitzten Diaphragma aus Natur-
oder Synthesekautschuk besteht und eine seitliche Stitzrippe
aufweist.

Aus EP 0 198 962 (TERUMO) ist ein Ventil eines medizinischen
Gerates bekannt, dessen zwei Diaphragmen aus Elastomeren wie
Natur- oder Synthesekautschuk bestehen. Die scheibenférmigen
Diaphragmen sind Jeweils auf beiden Seiten mit sich
kreuzenden Schlitzen versehen, die jedoch die Scheiben nicht
in ihrer vollen H&he durchsetzen.

Die EP 0 308 815 (CORDIS Corp.) beschreibt ein Trennventil
bestehend aus einem elastomeren Trennteil, das eine Mehrzahl
von radialen, das Trennteil schraubenférmig durchsetzenden,

Schlitzen aufweist. Das Trennteil besteht ©aus
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Silikonkautschuk mit einer H&arte von 30-50 Shore A und mit
einem Anteil von 2 bis 10 Gewichtsprozenten freiem Silikon
als Schmiermittel.

In EP 0 316 096 (DIAG Corp.) ist eine einstickige Hamostase-
Ventilabdichtung beschrieben, die sowohl einen 2Abdichthals
wie auch Abdichtlippen aufweist und aus Silikonkautschuk oder
Latex gefertigt ist.

Das in EP 0 369 314 beschriebene Himostaseventil weist
mehrere Ubereinanderliegende geschlitzte und gelochte
Ventilscheiben auf, die alle aus Latex oder Silikonkautschuk

bestehen.

Aus EP 0 370 720 (TERUMO) und EP 0 370 721 (TERUMO) sind

einstliickige hamostatische Ventilkérper aus Natur- oder
Synthesekautschuk bekannt, die mindestens zwel
Ubereinanderliegende geschlitzte oder durchbohrte

zylindrische oder kuppelférmige Elemente aufweisen.

EP 0 416 467 (TERUMO) beschreibt ein medizinisches Ventil,
das aus einer einzigen Scheibe aus Natur- oder
Synthesekautschuk besteht und zwei sich kreuzende Schlitze
aufweist. Dabei weist jeder Schlitz eine unterschiedliche
Oeffnungsweite auf den beiden Seiten der Dichtscheibe auf.
Die Oeffnungsweite der Schlitze auf einer Seite sind jeweils
unterschiedlich.

Aus EP O 513 969 (DIAG Corp.) 1st eine Weiterentwicklung
eines Hamostaseventils nach EP 0 316 096 (DIAG Corp.)

bekannt, das wiederum aus Natur- oder Synthesekautschuk

besteht.
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EP 0 649 317 (UNISURGE 1Inc.) beschreibt eine einteilige
Ventilkonstruktion eines Einfilhrungsbesteckes aus elastomeren
Material, das aus einer zylindrischen Wand und einer dazu
senkrecht stehenden oberen Wand mit zentrischer Oeffnung und
einer nach unten vorstehenden radial geschlitzten unteren
Wand besteht. Die Ventilkonstruktion ist aus Silikonkautschuk
der Harte 40 bis 70 Shore A gefertigt.

In der EP 0 692 278 ist ein Diaphragma eines Hamostaseventils
aus Silikonkautschuk, dessen Shore A Harte zwischen 20 und 50
betragt, beschrieben. Das elastomere Material, aus dem das
Diaphragma gefertigt ist, ist mit Additiven versetzt, die die

Gleitfahigkeit erh®dhen sollen.

All diese Ventilkonstruktionen versuchen den Ansprlchen an
ein gut funktionierendes Hdmostaseventil gerecht zu werden,
indem sie aus Elastomeren gefertigte Ventile benutzen. Solche
vernetzte makromolekulare Werkstoffe sind zwar gut dehnbar,
jedoch nur gering komprimierbar. Die bisher bekannten Ventile
missen daher in mindestens zwel Raumrichtungen gedehnt und
verformt werden um Katheter und andere Objekte mit
verschiedenen Durchmessern aufzunehmen und abzudichten. Um
nach dem Entfernen des Katheters die durch diesen gebildete
Oeffnung sofort wieder dicht zu verschliessen kann sich das
Elastomermaterial nur zusammenziehen. Der Vektor dieser
Kontraktionskraft ist jedoch meistens der zum Abdichten eines
Schlitzes notigen Kraft entgegengerichtet. Es hat sich

dementsprechend gezeigt, dass bei Ventilen aus den
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gebrauchlichen Materialien eine zufriedenstellende Abdichtung
kaum mit nur einem Diaphragma erreicht werden kann. Deshalb
wurden, wie oben beschrieben, zunehmend aufwendigere
Formgebungen fir die Ventile und Diaphragmen entwickelt.
Diese erfordern nicht nur kompliziertere, und damit teuere,
Produktionsprozesse sondern sind auch anfédlliger fir
Stérungen. Beim Einsatz im sensiblen medizinisch-
chirurgischen Bereich sind Stdrungen und Fehlfunktionen

jedoch nicht tolerierbar.

Daher liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde
ein moglichst einfach konstruiertes, einfach zZu
produzierendes und dennoch einwandfrei funktionierendes

Hamostaseventil zur Verfiigung zu stellen.

Diese  Aufgabe wird  durch ein Hémostaseventil gemass

Oberbegriff des Anspruches 1 geldst.

Weitere Ausfihrungsvarianten ergeben sich aus den abhangigen

Patentansprichen.

In den Zeichnungen sind mehrere Ausfihrungsbeispiele des
Erfindungsgegenstandes dargestellt und in der nachfolgenden

Beschreibung erlautert. Es zeigt:

Figur 1 einen Querschnitt durch den ventiltragenden Bereich

des Einfihrungsbesteckes mit wvollstadndig einge-

- 5 -
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fihrtem Dilator, wobei rechts von der Mittellinie L

das Dichtelement eingezeichnet, und links von der

Mittellinie weggelassen ist;

Figur 2 eine vergrbsserte Ansicht des Hamostaseventils mit
dem umgebenden Gehé&duse, wobei links von der Mittel-
linie der Dilator entfernt und rechts von der
Mittellinie ein eingefihrter Dilator dargestellt

ist;

Figur 3a eine perspektivische Ansicht des Ventilkdrpers als

Explosionszeichnung;

Figur 3b eine perspektivische Ansicht einer weiteren

Ausfihrungsform des Ventilkorpers;

Figur 3c eine perspektivische Ansicht einer welteren

Ausfihrungsform des Ventilkorpers; und

Figur 4 einen Querschnitt durch ein Ventil gemdss Fig. 3b.

Das in Figur 1 gezeigte zweiteilige Gehduse G besteht aus
einem Gehdusekdrper 1 und einer Gehdusekappe 2. Der Gehéuse-
kdorper 1 des Kathetereinfiihrungsbesteckes stellt im wesent-
lichen einen Hohlzylinder mit einer zentralen Oeffnung dar,
der sich stufenweise von seinem distalen 12 2zu seinem

proximalen 13 Bereich hin verijlingt und einen seitlichen

- 6 -
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Anschlussstutzen 11 tragt. Im Inneren des Gehausekorpers 1
liegt direkt oberhalb des Eintrittes des Seitenkanales 111
und senkrecht zur Langsachse L eine Ventil-Auflagefldche 19.
In Zusammenwirkung mit einer Ventilklemmfliche 28 einer
inneren Kappenwand 22 der Gehdusekappe 2 wird ein Dicht-
element 10 klemmend zwischen der Auflageflache 19 und dieser
Ventilklemmflédche 28 form- und kraftschliissig gehalten. Das
Dichtelement 10 unterteilt den Innenraum des Gehiduses G in
einen distalen 21 und einen proximalen Hohlraum 14. Der
proximale Hohlraum 14 steht in kommunizierender Verbindung
mit dem zentralen Hohlraum Z der von einer Arbeitsscheide 5
gebildet wird. Aufgabe des Dichtelementes 10 ist es den
Uebertritt von Flissigkeit vom proximalen 14 zum distalen 21
Hohlraum und das Passieren von Luft in der entgegengesetzten
Richtung =zu verhindern. Eine innere Seitenwandung 15 des
proximalen Hohlraumes 14 verjlingt sich konisch nach unten hin
und erleichtert dadurch das Einfihren von langgestreckten
Objekten in den Zentralkanal 7 der Arbeitsscheide 5. Diese
Arbeitsscheide 5 ist ein langgestrecktes flexibles Rohr, das
an seinem distalen Ende dicht von einer proximalen Wand 13
des Gehé&dusekdrpers 1 umschlossen und kraftschlissig gehalten
ist. Ueber das proximale Ende 13 des Gehdusekdrpers 1 ist
eine konische TuUlle 4 aus dehnbarem Material gesteckt, deren
Innendurchmesser im ungedehnten Zustand kleiner ist als der
Aussendurchmesser der proximalen Geh&usewand 13. Eine
Halterippe 18 die ringformig aussen an der proximalen

Gehdusewand 13 verlauft greift bei aufgesteckter Tiille 4 in

-7 -
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eine umlaufende Vertiefung 44 der Tiilleninnenseite ein und
unterstitzt dadurch die kraftschlissige Haltung der Tulle 4
am Gehdusekorper 1. In proximaler Richtung ragt die Tiulle 4
Uber den Gehdusekdrper 1 hinaus und umschliesst mit seinem
proximalen- Bereich 42 die Arbeitsscheide 5. Die Tille 4
besitzt eine seitliche Befestigungslasche 41, die gelocht ist
43.

Die U-formige Gehdusekappe 2 besitzt die innere 22 und eine
aussere Wand 23. 1In distaler Verlangerung der inneren
Gehdusewand 22 erstrecken sich eine Mehrzahl wvon radial
federnden Haltefingern 24, die Jjeweils einen nach innen
vorspringenden Wulst 25 und eine obere, senkrecht zur
Langsachse L stehende, Anschlagflache 27 aufweisen. Die
umlaufende, im Querschnitt U-férmige Aussparung, die von der
inneren 22 und &dusseren 23 Wand der Kappe 2 gebildet wird,
ist so dimensioniert, dass sie das distale Ende 12 des
Gehausekdrpers 1 aufnehmen kann, wenn die Kappe 2 auf den
Gehdusekorper 1 aufgesetzt wird. Ein langgestrecktes
Dilatorrohr 31 eines Dilators 3 kann so weilt in die
Arbeitsscheide 5 gesteckt werden, bis ein Anschlag 34 eines
Dilatorendstiickes 33 an der Anschlagfl&che 27 anschlagt. Die
radial federnden Haltefinger 24 halten bei vollstédndig
eingeftthrtem Dilator 3 mit ihren Wilsten 25 einen proximalen
Teil eines Dilatorendstiickes 33.

Der Zusammenbau der Kathetereinfiihrungseinheit ist denkbar
einfach, da alle Teile mittels Schnappverbindungen

zusammengesteckt werden und somit keinerlei Kleben,
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Schweissen oder Schrauben nodétig ist. Lediglich das distale
Ende der Arbeitsscheide 5 muss in einem ersten Arbeitsschritt
durch Kleben oder Schweissen fest mit dem Gehdusekdrper 1
verbunden werden. Die anderen Teile k&nnen natirlich dennoch
verklebt, Hitze~ oder Ultraschall-verschweisst werden.

Beim Einbau der Ventileinheit 10 werden zylindrische
Stitzscheiben 101, 102 und die dazwischenliegende
Dichtscheibe 103, deren Aussendurchmesser Da an den
Innendurchmesser der distalen Gehdusewand 12 angepasst 1ist,
auf die Ventil-Auflagefldche 19 gelegt. Beim Aufstecken der
Kappe 2 wird diese soweit Uber den distalen Bereich der
Gehausewand 12 geschoben, bis eine, an der Innenseite der
Aussenwand 26 umlaufende, Halterippe 26 in einen an der
Russenseite der distalen Gehdusewand umlaufenden Einstich 16
einschnappt. Die Hohe der inneren Kappenwand 22 und die Lage
des Einstiches 16 und der Halterippe 26 sind so aufeinander
abgestimmt, dass sich die Ventilklemmfldche 28 der inneren
Kappenwand 22 bei aufgesteckter und eingeschnappter Kappe 2
in axialer Richtung in einer Entfernung von der Ventil-
Auflagefldche 19 befindet, die hochstens gleich gross oder
geringer ist als die Ho6he H des eingesetzten Dichtelementes
10. Der Druck auf die beiden Stitzscheiben 101, 102 wird an
die Dichtscheibe 103 weitergeleitet. Die so komprimierte
Dichtscheibe dehnt sich lateral aus und bewirkt dadurch die
gas- und flissigkeitsundurchlédssige Abdichtung des

Dichtelementes 10 gegeniiber dem Gehdusekorper 1.
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Wie in den Figuren 3a, 3b und 3c dargestellt, besteht das
Dichtelement 10 aus zwei gelochten Stlitzscheiben 101, 102 aus
Medizinalstahl oder Hartplastik mit einer dazwischenliegenden
Dichtscheibe 103 aus weich-elastischem Schaumkunststoff, die
mindestens zwei radial verlaufende, sich nicht bis zur
Peripherie erstreckende Schlitze 104 aufweist. Die Schlitze
104 durchsetzen die Dichtscheibe 103 in ihrer vollen Hohe.
Idealerweise formen mindestens drei Schlitze einen Y-formigen
Einschnitt, oder vier Schlitze einen X-fdrmigen Einschnitt.
Dies 1ist in Figur 3b respektive 3a dargestellt. Figur 3c
zeigt eine weitere Variante einer Dichtscheibe mit sechs
radialen Einschnitten. Natlrlich sind weitere Ausfihrungs-
formen des erfindungsgemdssen Dichtelementes 10 mit anderer

Schlitzzahl oder anderen Schlitzformen mdglich.

Der Durchmesser D; einer zentralen Durchfihrungsdffnungen 105
der Stlitzscheibe 101, 102 ist grdsser als der Durchmesser des
grossten durchzufithrenden Objektes. Die Hohe der Stitz-
scheiben 101, 102 ist um ein mehrfaches geringer als die Hohe
der Dichtscheibe 103. Da die distale und die proximale
Stitzscheibe 101, 102 die Dichtscheibe 103 am Auslenken in
Richtung der Langsachse L hindern miissen, ist die Grosse des
zentralen Durchgangsloches 105 begrenzt. Sie muss auf die
Hohe und die Stabilitd8t der Dichtscheibe 103 angepasst sein.
In einer bevorzugten Ausfihrungstorm der Erfindung betragt

der Innendurchmesser D; des zentralen Durchgangsloches 105

- 10 -
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3.6 mm und die Hohe der Dichtscheibe 103 2 mm. Die H&he der
Dichtscheibe 103 kann aber wahlweise 1 bis 3 mm betragen.

Sinnvollerweise wird die Weite D; der zentralen Oeffnung 105
der Stitzscheiben 101, 102, die Dimensionierung der Dicht-
scheibe 103 mit ihren Schlitzen 104, sowie der Durchmesser
der Arbeitshiille 5 auf bestimmte genormte Kathetergrdssen und
~durchmesser abgestimmt. Dazu konnen idealerweise die Nenn-
grossen nach DIN 13 273 benutzt werden. Die =zugehorige
Charriere-Nummer kann zum Beispiel auf der Tille angebracht
sein. Es koénnen auch einzelne, gut sichtbare Teile des
Einfiilhrungsbesteckes mit dem entsprechenden DIN Farbcode

gekennzeichnet sein.

Den hohen Ansprichen an die Funktion werden die
erfindungsgemdssen Dichtelemente durch den Einsatz von
neuartigen Materialien zur Herstellung der Dichtscheibe 103
gerecht. Weich-elastische Schaumkunststoffe mit einem
Raumgewicht wvon 300 bis 600 g/l, bevorzugterweise 450 g/l
besitzen die geforderten Materialeigenschaften. Um das

mikroportse Material mit Porengrdssen von 10 bis 1000 pm gut

komprimierbar und impréagnierbar zZu halten, ist es
bevorzugterweise offenporig. Es kann aber auch teilweise

geschlossenporig sein.

Beim Einfithren, Herausziehen und Bewegen des Katheters wird
die Dichtscheibe 103 in axialer Richtung nur wenig ausge-
lenkt, da die beiden Stitzscheiben 101, 102 dies verhindern.

- 11 -
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Wird ein Objekt durch die Schlitze 104 der Dichtscheibe 103
geschoben, so werden die von den Schlitzen 104 gebildeten
Lippen von der Mittelachse L her lateral nach aussen gedriickt
und gleichzeitig komprimiert. Dieses laterale Komprimieren
anstelle eines achsialen Auslenkens wird durch folgende Fak-
toren unterstiltzt: das geschdumte Material ist gut kompri-
mierbar, aber wenig dehnbar; die Reibung zwischen Katheter
und Dichtscheibe 103 wird durch Gleitmittel, wie zum Beispiel
Silikon oder Paraffin®l herabgesetzt; die HBhe der Dicht-
scheibe 103 ist grdsser als der Radius der zentralen Oeffnung
105 der Stiitzscheiben 101, 102 und damit grdsser als der
Radius des grodssten durchzufiihrenden Bauteiles.

Die Flache des Katheters, die mit der Dichtscheibe 103 in
direktem Kontakt steht bleibt daher auch beim Hin- und Her-
bewegen des Katheters relativ konstant. Dies und der zusadtz-
liche Gebrauch eines Gleitmittels, wie zum Beispiel Silikon-
oder Paraffindl halten Krafte, die Dbeim Bewegen auf den
Katheter wirken, gering und konstant. Letzteres ist entschei-
dend fir sensorische Kontrolle der Katheterbewegung durch den
Arzt und damit entscheidend fiir die Akzeptanz des Produktes
beim Anwender.

Wird der Katheter entfernt, so dehnt sich das komprimierte
Material wieder in seine urspringliche Lage aus. Der weich-
elastische Schaumkunststoff besitzt geniigend Spannkraft, um
die Einschnitte 104 unter phylsiologischen Druckverhiltnissen

bei entferntem Katheter dicht zu halten und als flissigkeits-
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und gasdichte Barriere zwischen dem proximalen Hohlraum 14

und dem distalen Hohlraum 21 zu wirken.
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Patentanspriiche

1. Kathetereinfilhrungsbesteck mit einem Himostaseventil zur
Einfihrung eines Katheters in eine Blutbahn, wobei das
Hamostaseventil 1in einem zweiteiligen Gehduse unter-
gebracht ist und wobei zwischen den beiden Gehduseteilen
des Einfihrungsbesteckes form- und/oder kraftschlissig
mindestens ein Dichtelement (10) zur dichtenden Durch-
fihrung langgestreckter Bauteile vorhanden ist, dadurch
gekennzeichnet, dass das Dichtelement (10) aus mindestens
einer Dichtscheibe (103) aus weich-elastischem Schaum-

kunststoff besteht.

2. Kathetereinfithrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass das Dichtelement (10) aus mindestens
der Dichtscheibe (103) und je einer distal und proximal

dazu angeordneten Stitzscheibe (101, 102) besteht.

3. Kathetereinfiihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Dichtscheibe (103) mindestens
zwel radial verlaufende, sich nicht bis =zur Peripherie

erstreckende Schlitze (104) aufweist.

4. Kathetereinfiihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch

gekennzeichnet, dass die Dichtscheibe (103) einem mikro-



‘WO 98/32484 PCT/CH98/00001

pordsen Material mit einer Porengrdsse von 10- 1000 um

besteht.

5. Kathetereinfihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass das Material der Dichtscheibe (103)

ein Raumgewicht von 300 bis 600 g/l, bevorzugt 450 g/l

aufweist.

6. Kathetereinfithrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch

gekennzeichnet, dass das Material der Dichtscheibe (103)

vorzugswelse offenporig ist.

7. Kathetereinfithrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Dichtscheibe (103) mit Silikon-

oder Paraffindél impréagniert ist.

8. Kathetereinfiihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die distale und die proximale
Stitzscheibe (101, 102) je eine zentrale Durchfiihrungs-
Sffnung (105) aufweisen, deren .Durchmesser D; grésser 1ist
als der Durchmesser des im  Durchmesser grdssten

durchzufihrenden langgestreckten Bauteils.

9. Kathetereinfithrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die beiden Stitzscheiben (101, 102)

aus Medizinalstahl oder Hartplastik bestehen.
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10. Kathetereinfiihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Dichtscheibe (103) eine Dicke

von 1 bis 3 mm, vorzugsweise 2 mm aufweist.
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GEANDERTE ANSPRUCHE

[beim Internationalen Biiro am 12. Juni 1998 (12.06.98);
eingegangen urspringliche Anspriiche 1-10 durch
neve Anspriiche 1-7 ersetzt (2 Seiten)]

Kathetereinfilhrungsbesteck mit einem Hdmostaseventil zur
Einfihrung eines Katheters in eine Blutbahn, wobei das
Hamostaseventil in einem zweiteiligen Geh&duse unter-
gebracht 1st und wobei zwischen den beiden Gehduseteilen
des Einfihrungsbesteckes form- und/oder kraftschlissig
mindestens ein Dichtelement (10) =zur dichtenden Durch-
fihrung langgestreckter Bauteile vorhanden ist, wobei das
Dichtelement (10) aus mindestens einer offenporigen, mit
Silikon oder Paraffinsl impragnierten Dichtscheibe (103)
aus weich-elastischem Schaumkunststoff besteht, dadurch
gekennzeichnet, dass das Dichtelement (10) aus mindestens
der Dichtscheibe (103) und je einer distal und proximal

dazu angeordneten Stitzscheibe (101, 102) besteht.

Kathetereinfiihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Dichtscheibe (103) mindestens
zwel radial verlaufende, sich nicht bis =zur Peripherie

erstreckende Schlitze (104) aufweist.

Kathetereinfiihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch

gekennzeichnet, dass die Dichtscheibe (103) einem mikro-

porésen Material mit einer Porengrésse von 10- 1000 um

besteht.
-17-
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Kathetereinfilhrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass das Material der Dichtscheibe (103)

ein Raumgewicht von 300 bis 600 g/l, bevorzugt 450 g/1

aufweist.

Kathetereinfilhrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die distale und die proximale
Stutzscheibe (101, 102) je eine zentrale Durchfiihrungs-
6ffnung (105) aufweisen, deren Durchmesser D; grosser ist
als der Durchmesser des im Durchmesser grossten

durchzufitithrenden langgestreckten Bauteils.

Kathetereinfihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die beiden Stiutzscheiben (101, 102)

aus Medizinalstahl oder Hartplastik bestehen.

Kathetereinfihrungsbesteck nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Dichtscheibe (103) eine Dicke

von 1 bis 3 mm, vorzugsweise 2 mm aufweist.

-18-

GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 1)
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Box II  Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 2 of first sheet)

This International Searching Authority found multipie inventions in this international application, as follows:

ADDITIONAL MATTER

1. Claims: 1,3,4,5,6,7,10
Instrument for introducing catheters with sealing washer

2. Claims: 1,2,8,9
Instrument for introducing catheters with supporting ring

1. D As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all
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Asall searchable claims could be searched without effort justifying an additional fee, this Authority did not invite payment
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3. D As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report
covers only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos.:

4. D No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report 1s
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest.

D No protest accompanied the payment of additional search fees.
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Int tionales Aktenzeichen
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KLASSIFIZIERUNG DE 6\6NMELDUNGSGEGENSTANDES

TPk 6 AGIM30

Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und derIPK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

IPK 6  A61M

Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

Recherchierte aber nicht zum Mindestprifstoff gehérende Verdfentlichungen, soweit diese unter die recherchiarten Gebiste fallen

Waéhrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe)

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe dar in Batracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X US 5 207 656 A (KRANYS) 4.Mai 1993 1,3,4,6
Y siehe Spalte 3, Zeile 22 - Spalte 4, Zeile 2,8,9
42; Abbildungen 1-5
A 7
X US 5 098 393 A (AMPLATZ ET AL) 24.Marz 1,7,10
1992
siehe Spalte 2, Zeile 35 - Zeile 45
siehe Spalte 3, Zeile 30 - Spalte 4, Zeile
2; Abbildung 2
X EP 0 198 962 A (TERUMO CORP) 29.0ktober 1,3
1986
in der Anmeldung erwihnt
siehe Seite 2, Zeile 5 - Zeile 37;
Abbildungen 1,2
siehe Seite 6, Zeile 20 - Seite 7, Zeile
6; Anspriiche 1,2; Abbildungen 3,4
_/__.

Weitere Veréffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu
entnehmen

Siehe Anhang Patentfamilie

° Besondere Kategorien von angegebenen Verbdffentlichungen
"A" Veréffentlichung, die den aligemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

"E" &lteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intermationaien
Anmeldedatum verbffentlicht worden ist

scheinan zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer

ausgeflhrt)
"Q" Verdffenttichung, die sich auf eine mtindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht
"P" Verdffentlichung, die vor dem internationalen Anmelidedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist

“L" Veréffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifeihaft er-

anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie

"T" Spétere Verdffentlichung, die nach deminternationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstindnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

"X" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erindung
kann aliein aufgrund dieser Veréffentlichung nicht als neu oder auf
arfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet werden

"Y" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Verdffentichung miteiner oder mehreren anderen
Vardffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fir einen Fachmann naheliegend ist

"&" Verdffentlichung, die Mitglied derselbenPatentfamiiie ist

Datum des Abschiusses der internationalen Recherche

15.April 1998

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts

27/04/1998

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde

Européisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl,

Fax: (+31-70) 340-3016

Bevoliméachtigter Bediensteter

Levert, C

Formblatt PCTASA/210 (Blatt 2) (Jull 1992)
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie®

Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Batracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

US 4 966 586 A (VAILLANCOURT) 30.0ktober
1990

siehe Spalte 7, Zeile 29 - Spalte 8, Zeile
27; Abbildungen 3,4

2,8,9

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) (Jull 1992)
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Feld! Bemerkungen zu den Ansprichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 1 auf Blatt 1

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fiir bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht erstelit:

1. D Anspriche Nr.
weil Sie sich auf Gegenstinde beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpflichtet ist, nadmfich

2. D Anspriche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daf eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgetiihrt werden kann, namiich

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

Feld il Bemerkungen bei mangeinder Einheitlichkeit der Erfindung {Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestelit, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

siehe Zusatzblatt

1. D Da der Anmelder alle erfordetlichen zuséatzlichen Recherchengeblhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht aut alle recherchierbaren Anspriche der internationalen Anmeidung.

2. Da fiir alle recherchierbaren Anspriche dis Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefihrt werden konnte. der eine
zusétzliche Recherchengebthr gerechtfertigt hatte, hat die Internationale Recherchenbehérde nicht zur Zahlung einer soichen
Geblihr aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétztichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche der internationalen Anmeidung, fir die Gebuhren entrichtet worden
sind, namiich auf die Anspriche Nr.

4. D Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher-
chenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwdhnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er-
fast:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zusdtzlichen Geblhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

D Die Zahiung zusétzlicher Geblhren erfoigte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (1)){Juli 1992)
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WEITERE ANGABEN pcTasa; 210

Mehrere Erfindungen

1. Anspriche: 1,3,4,5,6,7,10
Kathetereinfiihrungsbesteck mit Dichtscheibe

2. Anspriiche: 1,2,8,9
Kathetereinfiihrungsbesteck mit Stiitzscheibe
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 Angaben zu Verdffentlichu..gen, die zur selben Patentfamilie gehtren

Int

ionales Aktenzeichen
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im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefiihrtes Patentdokument Veréffentlichung Patentfamitie Veréffentlichung

US 5207656 A 04-05-93 KEINE

US 5098393 A 24-03-92 KEINE

EP 0198962 A 29-10-86 JP 61154679 A 14-07-86
CA 1254476 A 23-05-89
US 4673393 A 16-06-87

US 4966586 A 30-10-90 KEINE

Formblatt PCTASA/210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992)
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