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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine intra-
vaskulare Fuhrungskathetervorrichtung fir den Ein-
satz beim Einfiihren von medizinischen Vorrichtun-
gen und/oder Flussigkeiten in ein Blutgefal eines Pa-
tienten und die Entfernung aus demselben.

2. Beschreibung des verwandten Fachgebiets

[0002] Bisher sind verschiedene Fuihrungs- und
Einfihrungskatheter vorgeschlagen worden. Mehre-
re Beispiele analoger und nicht-analoger Flhrungs-
und Einfuhrungskathetervorrichtungen werden in den
folgenden US Patenten offenbart: US-A-5,066,285,
erteilt an Hillstead, US-A-5,300,032, erteilt an Hibbs
etal, US-A-5,324,262 und US-A-5,389,090, beide er-
teilt an Fischell et al.

[0003] Das Hillstead US-A-5,066,285 offenbart ein
Kathetereinfuhrungsinstrument mit einer Hille aus
einem faserigen Schaumstoff auf Kunststoffbasis fir
die Erlangung des zeitweiligen Zugangs zum Blutge-
fak eines Patienten unter Einsatz eines Dilatators.
Ein Katheter kann anschlieRend in das Blutgefal ei-
nes Patienten nach dem Entfernen des Dilatators
Uber ein Hamostaseventil, das sich am distalen Ende
der Kathetereinfuhrungshiille befindet, eingefuhrt
werden. Die Hiille ist gekennzeichnet durch Flexibili-
tat ohne Knickung und hohe Umschnirungskraft.

[0004] Das US-A-5,300,032, erteilt an Hibbs et al,
offenbart ein Kathetereinfihrungsinstrument mit ei-
nem starren réhrenférmigen Kdrper und einer aus ei-
nem polymeren Material ausgebildeten weichen, fle-
xiblen, réhrenférmigen Spitze, dergestalt, dal? die
Spitze um eine gréRere Krimmung einer GefalRwand
ohne Einknicken herumgefihrt werden kann. Am
proximalen Ende des réhrenférmigen Koérpers sind
ein Ventil und eine Dichtungsvorrichtung befestigt,
um Undichtigkeit wahrend der Einfihrung und des
Plazierens des Katheters zu verhindern.

[0005] Das US-A-5,324,262, erteilt an Fischell et al,
offenbart eine Einflhrungsinstrument-Hulle mit ei-
nem aufblasbaren Kragen. Der aufblasbare Kragen
kann gedehnt werden, damit er gut gegen die Rander
einer Offnung in der Wand des BlutgefaRes palt, die
durch das Einfihren der Einfihrungsinstrument-Hul-
le ausgebildet wird, um das Austreten von Blut durch
die Wand des Blutgefales hindurch zu verhindern.
An einem proximalen Abschnitt der Hille befindet
sich ein proximales Anschluf3stlick, welches ein Ha-
mostaseventil enthalt.

[0006] Das US-A-5,389,090, erteilt an Fischell et al,
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offenbart einen Fihrungskatheter mit einem an die-
sem befestigten Touhy-Borst-Anschlufstiick. Der
Fuhrungskatheter nutzt einen Dilatator und einen
Fuhrungsdraht, um den Katheter zu seinem Bestim-
mungsort innerhalb der Arterie eines Patienten zu
fuhren, ohne dal} eine Einflihrungsinstrument-Hiulle
erforderlich ist.

[0007] Im Dokument EP 617 977 A1 wird eine flexib-
le knickfeste Einfihrungsinstrument-Hiille offenbart,
welche einen inneren Schlauch mit einem longitudi-
nal durch diesen hindurch verlaufenden Durchgang,
eine Spule mit einer Vielzahl von Windungen, die lon-
gitudinal positioniert sind und um diesen inneren
Schlauch herum kompressionsbefestigt sind, umfafit,
wobei die Windungen um den inneren Schlauch
durch das Wickeln der Windungen der Spule um den
inneren Schlauch herum kompressionsbefestigt wor-
den sind, und ebenfalls einen dufReren Schlauch, der
longitudinal um diese Spule und diesen inneren
Schlauch herum positioniert ist und der mit dem inne-
ren Schlauch durch die Rdume, die zwischen den
Windungen der Spule belassen wurden, in Kontakt
kommt. Diese Einfuihrunginstrument-Hullen sind so-
wohl knickfest als auch diinnwandig.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0008] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine
Fuhrungskatheter-Einfihrungsvorrichtung entspre-
chend den Merkmalen von Anspruch 1 bereitgestellit.
Eine solche Vorrichtung schlief3t eine Kathetereinfiih-
rungsinstrument-Hille mit einem Hamostaseventil
ein, die an einem verstarkten Fihrungskatheter-
schlauch befestigt ist oder mit diesem zu einer einzel-
nen Anordnung geformt ist. Der verstarkte Flihrungs-
katheterschlauch umfallt einen mit Drahtgeflecht ver-
starkten rohrenférmigen Korper. Die Kathetereinfiih-
rungsinstrument-Hulle schliel3t weiterhin eine Seiten-
offnung ein, an welcher ein Absperrhahn befestigt
oder angeformt sein kann, wiederum Teil der einzel-
nen Anordnung, um das Einfiihren und die Entnahme
von Flussigkeiten zu erleichtern.

[0009] Durch das Einfiigen eines mit Draftgeflecht
verstarkten Fuhrungskatheterschlauches in eine Ka-
theterinstrument-Einfihrungsvorrichtung, die ein Ha-
mostaseventil aufweist, das an dieser befestigt ist so-
wie ein damit verbundenes Absperrventil in einer ein-
zelnen Annordnung, ermdglicht es diese Anordnung
einem Arzt, den Fiihrungskatheter direkt in den Kor-
per einzuflihren und zu plazieren und das Einfihren
von medizinischen Vorrichtungen durch das Hamos-
taseventil mit einem minimalen Austreten von Kor-
perflissigkeiten zu beginnen. Flissigkeiten kénnen
ebenfalls Uber das Absperrhahnventil problemlos in
den Patienten eingeflihrt oder diesem entnommen
werden.
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KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0010] Fig. 1 ist eine Perspektivansicht einer Aus-
fuhrungsform einer gemaf den Lehren der vorliegen-
den Erfindung hergestellten Fihrungskatheter-Ein-
fuhrungsvorrichtung;

[0011] Fig. 2 ist eine Darstellung in aufgelésten Ein-
zelheiten der gleichen Ausfihrungsform, die in Fig. 1
dargestellt ist, wobei die Fihrungskatheter-Einfuh-
rungsvorrichtung und ein Absperrhahn vergréRert
sind, um diese in gréReren Einzelheiten zu zeigen;

[0012] Fig. 3 ist ein Querschnitt einer Ausflihrungs-
form eines verstarkten rohrenférmigen Korpers des
Fuhrungskatheters der Vorrichtung entlang der Linie
3-3 von Fig. 2;

[0013] Fig. 4 ist ein Querschnitt des gleichen ver-
starkten réhrenférmigen Korpers des Fihrungska-
theters, der in Fig. 3 gezeigt wird, entlang der Linie
4-4 von Fig. 3;

[0014] Fig. 5 ist eine Perspektivansicht mit zum Teil
aufgelésten Einzelheiten der Anordnung des Fuh-
rungskatheterhullen-Einfihrungsinstruments, wobei
ein Endkappenabschnitt von einem proximalen Ende
der Anordnung entfernt und getrennt worden ist, um
ein Hamostaseventil der Anordnung zu zeigen;

[0015] Fig. 6 ist eine vergréRerte Draufsicht auf das
Hamostaseventil-Trennstiick; und

[0016] Fig.7 ist eine Vorderansicht des gleichen
Hamostaseventil-Trennstlicks, das in Eig. 6 gezeigt
ist, entlang der Linie 7-7 von FEig. 6.

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUH-
RUNGSFORM

[0017] Unter detaillierterer Bezugnahme auf die
Zeichnungen wird jetzt in Eig. 1 eine FUhrungskathe-
ter-Einfihrungs-vorrichtung 10 gezeigt, die geman
den Lehren der vorliegenden Erfindung hergestellt
wurde. Die Fuhrungskatheter-Einfihrungsvorrich-
tung 10 schlieRt einen Korper eines Katheterhil-
len-Einfihrungsinstruments 12 ein, der integral am
réhrenférmigen Korper 14 eines Fihrungskatheters
befestigt ist.

[0018] Der rohrenformige Korper 14 des Fiihrungs-
katheters (in Fig. 3 und Fig. 4 gezeigt) hat einen star-
ren, mit Geflecht verstarkten Kérper, ahnlich dem Ka-
theterkorper 10, der im US-A-4,665,604 beschrieben
wird. Eine weiche Spitze 15 wird bereitgestellt, und
sie weist die starre Geflechtverstarkung nicht auf.

[0019] Eine Seitendffnung 16 erstreckt sich seitlich
aus dem Korper des Katheterhillen-Einfihrungsinst-
ruments 12 heraus. Ein Absperrhahn 18 mit mehre-
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ren Offnungen ist integral an der Seitendffnung 16
Uber einen Schlauch 20 befestigt. Das Innere des
Schlauches 20 ist mit der Seiten6ffnung 16 verbun-
den und gestattet die Ubertragung von Fliissigkeiten
durch den Koérper der Katheter-Einflihrungsvorrich-
tung 12 hindurch zum réhrenférmigen Korper 14 des
Fihrungskatheters von der Seitendffnrung 16 und
dem mit mehreren Offnungen versehenen Absperr-
hahn 18.

[0020] An einem distalen Ende 22 des réhrenformi-
gen Korpers 14 des Fuhrungskatheters ist die Spitze
15 mit einem radioopaken Material beschichtet, so
dal} sie auf einem Rontgengerat sichtbar ist, wenn
sie in den Patienten eingefiihrt wird. Eine detaillierte-
re Beschreibung dieser Vorrichtung findet sich im
US-A-5,045,072 und im US-A-5,171,232.

[0021] Unter Bezugnahme auf Fig. 2 wird jetzt in
dieser eine vergroRerte Ansicht der Fuihrungskathe-
ter-Einfuhrungs-Vorrichtung 10 veranschaulicht, wel-
che detaillierter den Koérper des Katheterhiillen-Ein-
flihrungsinstruments 12 und den mit mehreren Off-
nungen versehenen Absperrhahn 18 hervorhebt.

[0022] Der Absperrhahn 18 mit mehreren Offnun-
gen hat zwei Seitenéffnungen 24 und 26 und einen
Hebel 28 fiir das Offnen und SchlieRen eines Pfades
zwischen der Offnung am Ende der Seitenéffnungen
24 und 26 und dem Inneren des Schlauches 20. Zu-
satzlich wird ein an der Seitenéffnung 24 befestigtes
Luer-lock™ Verbindungsstiick 30 gezeigt. Der mit
mehreren Offnungen versehene Absperrhahn 18
macht es mdglich, Flussigkeiten gleichzeitig zu inji-
zieren und zu entnehmen, je nach Bedarf des Nut-
zers.

[0023] Der Koérper des Katheterhillen-Einflihrungs-
instruments 12 weist eine Offnung 32 am proximalen
Ende 33 des Korpers des Katheterhillen-Einflh-
rungsinstruments 12 auf. Die Offnung 32 gestattet es
dem Nutzer, medizinische Vorrichtungen durch die
Fihrungskatheter-Einfuhrungsvorrichtung 10 hin-
durch in das Blutgefal einzufiihren oder aus diesem
zu entfernen und sie zu einem gewlnschten Ort im
Korper des Patienten zu fuhren.

[0024] Angeformt an die Seite des Koérpers des Ka-
theterhtllen-Einfihrungsinstruments 12 befindet sich
ein drehbarer ringférmiger Flansch 34 mit einem
Auge 36. Das Auge 36 kann als ein Nahtring genutzt
werden, welcher es ermoglicht, daf’ die Fihrungska-
theter-Einfuhrungsvorrichtung 10 am Patienten an-
genaht wird, nachdem die Fuhrungskatheter-Einflih-
rungsvorrichtung 10 eingeflihrt worden ist. Dies ver-
hindert die Bewegung der Fiihrungskatheter-Einfih-
rungs-vorrichtung 10, nachdem sie an Ort und Stelle
befestigt worden ist.

[0025] In Fig. 5 wird der Korper eines Katheterhiil-
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len-Einfihrungsinstruments 12 veranschaulicht, wo-
bei ein Endkappenabschnitt 38 von einem proxima-
len Ende 33 des Korpers 12 entfernt und getrennt
worden ist. Innerhalb des Koérpers des Katheterhdil-
len-Einfihrungsinstruments 12 befindet sich, norma-
lerweise angrenzend an die Offnung 32, ein Hamos-
taseventil-Trennstick 40. Das Trennstick 40 des Ha-
mostaseventils verhindert das Strémen von Flussig-
keiten oder Gasen durch die Offnung 32, wenn der
Nutzer eine medizinische Vorrichtung, wie zum Bei-
spiel eine Angioplastie-Ballonvorrichtung durch die
Fihrungskatheter-Einfihrungs-vorrichtung 10 in den
Patienten einflhrt oder aus diesem entfernt.

[0026] Das Hamostaseventil-Trennstlick 40 der be-
vorzugten Ausflihrungsform wird in Fig. 6 und Fig. 7
veranschaulicht. Fig. 6 zeigt eine Draufsicht auf das
Hamostaseventil-Trennstlick 40, und Fig. 7 zeigt
eine Seitenansicht des Hamostaseventil-Trenn-
stlicks 40. Durch die Mitte des Trennstiicks 40 sind
Schlitze in Form einer Vielzahl von Radien 42 ge-
schnitten. Da sich die Schlitze in das Ventil-Trenn-
stiick 40 hinein erstrecken, werden die Radien 42
schraubenférmig zu einer Tiefe 44 zwischen zwei
Dritteln bis drei Vierteln der Gesamtdicke des Ven-
til-Trennstlicks 40 gedreht. An diesem Punkt erstre-
cken sich die Schlitze in einem verringerten und ab-
nehmenden Durchmesser 46 weiter, bis die Schlitze
sich Uber den Rest des Weges durch das Ende 48
des Ventil-Trennstiicks 40 erstrecken.

[0027] Das Hamostaseventil-Trennstiick 40 ist vor-
zugsweise aus Silikongummi gefertigt, es kdnnen je-
doch auch eine Reihe von Elastomeren zum Einsatz
kommen.

[0028] Nattrlich kann eine andere Art des Hamosta-
seventil-Trennstlcks in der Anordnung 10 zum Ein-
satz kommen und dennoch die bei der vorliegenden
Erfindung beschriebenen und ihr innewohnenden
Vorteile erzielen.

[0029] Da die Fuhrungskatheter-Einfihrungsvor-
richtung 10 dafur bestimmt ist, die Funktionalitat einer
Einfihrungsinstrumenthiille sowie eines Fuhrungs-
katheters zu inkorporieren, belauft sich die Lange des
réhrenférmigen Koérpers 14 des Fihrungskatheters
der bevorzugten Ausfiihrungsform der Fihrungska-
theter-Einfuhrungsvorrichtung 10 auf zumindest 80
Zentimeter, und vorzugsweise auf 100 bis 110 Zenti-
meter, und sie weist einen zentralen Durchgang auf
mit einem bevorzugten Durchmesser von 3 mm (Gro-
Re French 9).

[0030] Der réhrenformige Korper 14 eines Fuh-
rungskatheters mit einer Lange von zirka 100 wird in
der Lage sein, die meisten Orte innerhalb der Blutge-
fale des Herzens zu erreichen, zu denen ein Nutzer
Zugang haben mdchte. Der réhrenférmige Korper 14
eines Fuhrungskatheters mit einem zentralen Durch-
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gang mit einem Durchmesser von 3 mm (GrdRe
French 9) wird den Zugang fir die meisten Vorrich-
tungen, zum Beispiel Ballonkatheter, ermdglichen,
die in das Blutgefall einzuflihren sind, einschlieflich
eines zusatzlichen Fuhrungskatheters.

[0031] Da der Kérper 12 des Katheterhillen-Einfih-
rungsinstruments 12 direkt am réhrenférmigen Kor-
per 14 des Fihrungskatheters als eine einzelne An-
ordnung befestigt ist, gibt es keine Notwendigkeit fur
einen Zusammenbau und eine Zerlegung der Einheit
durch den Endnutzer aus irgendeinem Grund. Daru-
ber hinaus ist nur ein einziges Eindringen in die Wand
des Blutgefales erforderlich, wodurch das mit dem
Eindringen in das Blutgefald verbundene Trauma ver-
ringert wird. Der Nutzer fuhrt die Fuhrungskathe-
ter-EinfUhrungs-vorrichtung 10 ein und plaziert sie in
ihrer Position und beginnt mit dem Einflhren der me-
dizinischen Vorrichtungen durch die Offnung 32 und
das Hamostaseventil-Trennstick 40 des Korpers 12
des Katheterhillen-Einfihrungsinstruments sowie
mit der Injektion von Wirkstoffen oder der Entnahme
von Flissigkeiten durch den Absperrhahn 18. Wenn
der Nutzer die gewlinschten Verfahren abgeschlos-
sen hat, entfernt der Nutzer die gesamte Vorrichtung
10 und verschlief3t den Punkt des Eindringens in das
BlutgefaR.

[0032] Aus der vorstehenden Beschreibung wird of-
fensichtlich, dal3 die Fihrungskatheter-Einflihrungs-
vorrichtung 10 der vorliegenden Erfindung eine Rei-
he von Vorteilen hat, von denen einige oben be-
schrieben wurden und andere, welche der Erfindung
inh&rent sind. Es versteht sich ebenfalls, dal Ande-
rungen an der oben beschriebenen Fuhrungskathe-
ter-Einflhrungsvorrichtung vorgenommen werden
kénnen, ohne von den Lehren der Erfindung abzuge-
hen.

Patentanspriiche

1. Fuhrungskatheter-Einfihrungsvorrichtung (10)
fur das Einflhren in ein Blutgefall eines Patienten,
umfassend:
den Korper eines Katheterhillen-Einfihrungsinstru-
ments (12) mit einem an diesem befestigten Hdmos-
taseventil und mit einem distalen Ende, einem proxi-
malen Ende (33) und einen durch diesen verlaufen-
den zentralen Durchgang, der sich zu diesem proxi-
malen Ende und dem distalen Ende hin 6ffnet;
einen rohrenformigen Kérper (14) des Fihrungska-
theters mit einem distalen Ende (22), einem proxima-
len Ende und einem zentralen Durchgang durch die-
sen hindurch, der sich zu diesem proximalen Ende
und dem distalen Ende hin 6ffnet, enthaltend einen
selbsttragenden verstarkten rohrenférmigen Kérpers,
wobei das proximale Ende des réhrenférmigen Kor-
pers (14) des Fuhrungskatheters integral am distalen
Ende des Korpers des Katheterhdillen-Einfihrungsin-
struments als eine einzelne Einheit dergestalt ange-
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bracht ist, dass der zentrale Durchgang des Korpers
des Katheterhullen-Einfihrungsinstruments (12) und
der zentrale Durchgang des réhrenférmigen Koérpers
(14) des Fuhrungskatheters einen gemeinsamen
kontinuierlichen Durchgang ausbilden;

wobei der Korper des Katheterhullen-Einfuhrungsin-
struments (12) eine Seitenéffnung (16) mit einem dis-
talen Ende, einem proximalen Ende und einen durch
diesen verlaufenden zentralen Durchgang, der sich
in dieses proximale Ende und das distale Ende hinein
offnet, aufweist, wobei das proximale Ende der Seite-
néffnung (16) in Verbindung mit der Offnung im zen-
tralen Durchgang des Korpers des Katheterhul-
len-Einfihrungsinstruments (12) steht und eine Ab-
sperrhahnanordnung (18) integral am distalen Ende
der Seitendffnung (16) befestigt ist, wobei der réhren-
formige Korper des Flihrungskatheters (14) weiterhin
eine radioopake Spitze (15) am distalen Ende (22)
des réhrenférmigen Korpers des Fihrungskatheters
(15) umfasst,

dadurch gekennzeichnet, dass

der selbsttragende verstarkte réhrenférmige Korper
ein selbsttragender mit Drahtgeflecht verstarkter roh-
renférmiger Korper ist, enthaltend ein elastomeres
Polyurethanharz, und wobei der réhrenférmige Kor-
per des Fuhrungskatheters (14) eine Lange von min-
destens 80 cm hat.

2. Fihrungskatheter-Einfihrungsvorrichtung
nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Absperrhahnanordnung (18) eine Absperrhahnan-
ordnung mit mehreren Offnungen ist.

3. Fuhrungskatheter-Einfihrungsvorrichtung
nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass der Korper des Katheterhillen-Einfihrungsinst-
ruments (12) weiterhin einen drehbaren ringférmigen
Flansch (34) umfasst.

4. Fuhrungskatheter-Einflihrungsvorrichtung
nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der
Flansch (34) weiterhin ein Auge (36) umfasst, um das
Annahen der Fuhrungskatheter-Einfihrungsvorrich-
tung (10) am Patienten zu ermdglichen.

5. Fuhrungskatheter-Einfiihrungsvorrichtung
nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Lange des réhrenférmigen Kor-
pers des Fihrungskatheters (14) zwischen 100 Zen-
timeter und 110 Zentimeter liegt.

6. Fuhrungskatheter-Einflihrungsvorrichtung
nach einem der Anspriche 1 bis 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Durchmesser des gemeinsamen
kontinuierlichen Durchgangs 3 mm (Grof3e French 9)
ist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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