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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung
Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung betrifft medizinische Vor-
richtungen und insbesondere GefalRzugangsproduk-
te.

[0002] Es gibt im Wesentlichen zwei Arten von Ka-
thetereinfihrungsanordnungen, die derzeit verwen-
det werden, um venodse Katheter in das Vaskularsys-
tem eines Patienten einzuflihren. Die erste Art ist ein
Durch-die-Nadel-Katheter, bei der der Katheter
selbst innerhalb einer Durchstechnadel angeordnet
ist, die dann verwendet wird, um die Haut zu durch-
dringen und den Katheter innerhalb des Vaskularsys-
tems des Patienten in Stellung zu bringen. Die Nadel
wird dann entfernt und normalerweise gespalten oder
anderweitig fur den Rest der Verwendung des Kathe-
ters unbrauchbar gemacht.

[0003] Die zweite Art von Katheterplazierungsein-
heit und die Art, die die vorliegende Erfindung betrifft,
ist ein Uber-die-Nadel-Katheter, bei der sich der Ka-
theter auf der AuRRenseite einer hohlen Kaniile oder
Nadel befindet. Die Nadel wird verwendet, um die
Haut eines Patienten zu durchdringen und den Ka-
theter in das Vaskularsystem des Patienten einzufiih-
ren. Der Katheter wird dann von der Nadel in die
Vene heruntergeschoben und die Nadel wird aus
dem Inneren des Katheters zur Entsorgung zurtick-
gezogen.

[0004] Plazierungseinheiten fiir Uber-die-Nadel-Ka-
theter weisen einen Nachteil insoweit auf, als dass,
wenn die Nadel einmal zurlickgezogen ist, eine Rei-
he von weiteren Vorgangen erfolgen muss, bevor der
Katheter schlieRlich befestigt ist (d. h. Abkleben und
Befestigen eines Flussigkeitsvorrates). Wahrend die-
ser Zeit stellt die exponierte Nadel eine Gefahr so-
wohl fir das medizinische Fachpersonal, das an dem
Patienten arbeitet, als auch fur anderes Kranken-
hauspersonal dar, das mit ihm zu einem spateren
Zeitpunkt in Kontakt gelangen kann. Aus diesem
Grund ist ein erheblicher Aufwand an Forschung und
Entwicklung betrieben worden, um derartige Einhei-
ten fur die verschiedenen Leute sicherer zu machen,
die mit ihnen in Kontakt gelangen. Dies hat eine gan-
ze neue Klasse von Produkten hervorgebracht, die
verschiedene Arten von Schutzvorrichtungen auf der
Katheterplazierungseinheit aufweisen, um die Na-
delspitze unbrauchbar zu machen, so dass sie das
Risiko verringert, eine Person nach der Verwendung
zu stechen.

[0005] Viele dieser Vorrichtungen erfordern eine
Modifikation des Einfihrungsgehauses, d. h. des tat-
sachlichen Abschnittes der Einfihrungsanordnung,
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die von dem medizinischen Fachpersonal wahrend
des Plazierungsvorganges ergriffen wird. Dieses Ge-
hause weist Ublicherweise eine Kanile auf, die sich
davon erstreckt. Verschiedene Arten von Vorrichtun-
gen sind an derartigen Gehausen befestigt oder da-
durch hindurchgefiihrt worden, um einen Befesti-
gungsmechanismus fur Schutzmerkmale bereitzu-
stellen. Das hat die Herstellung derartiger Gehause
sehr kompliziert werden lassen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0006] Die vorliegende Erfindung, wie in Anspruch 1
definiert, stellt ein neues Gehduse und Verfahren
zum Herstellen eines Gehduses bereit, so dass der
Herstellungsprozess leichter und weniger kostenin-
tensiv wird. Bei dem Herstellungsverfahren wird die
Entspannungskammer, die den Blutriickstrom durch
die Kanile wahrend des Plazierens aufnimmt, ge-
trennt von wenigstens einem Abschnitt des restlichen
Gehauses hergestellt. Diese Entspannungskammer
wird dann mit dem Gehause in Flissigverbindung mit
der Kaniile befestigt, um die Katheterplazierungsein-
heit bereitzustellen. Dies bedeutet, dass das Gehau-
se mit der Entspannungskammer die Plazierungsein-
heit ist, auf der der Katheter wahrend des Einfiihrens
in einen Patienten sitzt. Indem die Entspannungs-
kammer als ein getrenntes Stlick ausgebildet und es
dann an dem Gehause befestigt wird, kénnen ver-
schiedene Modifikationen am Gehause vorgenom-
men werden, um verschiedene Aspekte und Teile von
Schutzeinrichtungen aufzunehmen, um das medizini-
sche Fachpersonal vor unabsichtlichen Nadelstichen
zu schitzen. Dies erleichtert die Herstellungsverfah-
ren, da die Formen leichter herzustellen sind, da das
Bereitstellen der Entspannungskammer nicht in der
Gehauseform erfolgen muss und die spatere Befesti-
gung der Entspannungskammer den Herstellungs-
prozess erleichtert.

[0007] Die Entspannungskammer kann ultraschall-
geschweilt werden, klebend befestigt oder durch ei-
nen Presssitz mit dem restlichen Gehause verbun-
den sein. Wenn die Entspannungskammer in das
restliche Gehause mittels eines Presssitzes einge-
fuhrt ist, ist es oftmals vorteilhaft, dass Formationen
auf entweder dem Gehause oder der Entspannungs-
kammer vorhanden sind, um bei der Befestigung der
Entspannungskammer zu helfen.

[0008] Bei einer Presssitz-Situation kann das Ge-
hause mit Ringen versehen werden und die Entspan-
nungskammer kann ein offenes Ende aufweisen, das
von ringférmigen Widerhaken umgeben ist, die inner-
halb der Ringe des Gehauses aufgenommen wer-
den. Auf diese Art und Weise verursacht die Entspan-
nungskammer, wenn sie mittels Presssitz in das Ge-
hause eingebracht ist, das Zusammenpassen der
zwei Ringsatze und eine Befestigung der Entspan-
nungskammer an dem Gehause in einer Art und Wei-
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se, die das Risiko der Entfernung durch einen An-
wender verringert.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0009] Die Erfindung wird nun unter Bezugnahme
auf die beigefiigten Figuren beschrieben werden, wo-
bei

[0010] Fig.1 einen Gehausekdrper zum Aufneh-
men einer getrennten Entspannungskammer zeigt;

[0011] Fig. 2 eine perspektivische Ansicht einer ge-
trennt ausgebildeten Entspannungskammer zum
Aufnehmen in das Gehause von Fig. 1 ist; und

[0012] Fig.3 die zusammengebaute Entspan-
nungskammer und das Gehause ohne eine Kanlle
zeigt.

Beschreibung der bevorzugten Ausfihrungsform

[0013] Unter Bezugnahme auf Fig. 1 ist ein Gehau-
se 1 gezeigt mit einer Kanulenéffnung 2, die durch ei-
nen Vorderabschnitt davon definiert ist. Die Kanulen-
offnung 2 ist so ausgebildet, dass sie eine hohle ge-
scharfte Kanule (nicht gezeigt) aufnehmen kann, so
dass sich die Kanule von dem Gehause erstreckt, um
eine Kathetereinheit dartiber aufzunehmen.

[0014] Das Gehause weist einen Griffabschnitt 3 auf
mit gezahnten Kanten, um einen festen Griff an dem
Gehduse wahrend des Plazierens der Einrichtung
bereitzustellen. Ein proximaler hohler Abschnitt 4
wird bereitgestellt zum Aufnehmen einer getrennten
Entspannungskammer, die spater beschrieben wer-
den wird. Ein distaler Abschnitt des hohlen Abschnit-
tes 4 definiert eine Offnung, die in Flissigverbindung
mit der Kanilendffnung 2 ist.

[0015] Unter Bezugnahme nun auf Fig. 2 ist eine
Entspannungskammer 5 gezeigt, die getrennt von
dem Gehause aus einem geeigneten Material herge-
stellt ist. Die Entspannungskammer ist normalerwei-
se durchscheinend oder klar und deshalb aus einem
Material hergestellt, wie beispielsweise Polypropylen
oder Polycarbonat, um eine sichtbare Anzeige der
Katheterplazierung bereitzustellen, indem Blut in die
Entspannungskammer flief3t. Ein distales Ende 6 der
Entspannungskammer 5 hat darauf einen Hals aus-
gebildet. Der Hals 7 stellt externe Ringe 8 und Wider-
haken 9 bereit. Eine Entspannungskammerdéffnung
10 wird durch den Hals 7 definiert und ist an einem
distalen Ende der Entspannungskammer ange-
bracht. Nach Herstellen der Entspannungskammer
wird der Hals in den distalen Abschnitt des hohlen
Abschnittes 4 eingefihrt und in der oben beschriebe-
nen Offnung in Presssitz gebracht, die dadurch aus-
gebildet ist. Diese Offnung ist zuvor als in Fliissigver-
bindung mit der Kanulenéffnung beschrieben worden
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und stellt deshalb eine Flussigverbindung zwischen
der Kanulenéffnung und dem Innenvolumen der Ent-
spannungskammer 5 bereit. Die Entspannungskam-
mer kann eine zweite Offnung 11 an ihrem proxima-
len Ende aufweisen zum Aufnehmen eines geeigne-
ten porésen Entspannungsstopfens (nicht gezeigt).
Der Entspannungsstopfen erlaubt das Austreten von
Luft aus dem Innenvolumen der Entspannungskam-
mer und das Ersetzen der Luft durch das von der Ka-
nule hochflieRende Blut. Ansonsten ist es mdglich,
dass die Entspannungskammer luftdicht abgeschlos-
sen wird und keinen Einstrom von Blut erlaubt, ob-
wohl sogar die Katheterplazierungseinheit den Ka-
theter richtig innerhalb der Vene eines Patienten po-
sitioniert hat.

[0016] Fig. 3 zeigt die zusammengesetzte Entspan-
nungskammer und Gehauseeinheit. Wie ersichtlich,
ist die Entspannungskammer 5 in dem hohlen Ab-
schnitt 4 des Gehauses 1 aufgenommen. Nach dem
Presssitzen zeigt die Entspannungskammer 5 zu-
sammen mit dem Gehduse 1 eine glatte auliere
Oberflache, um das Risiko des Ergreifens und Entfer-
nens der Entspannungskammer zu verringern.

[0017] Obwohl die Entspannungskammer mit einem
Hals 7 mit externen Ringen 8 und Widerhaken 9 be-
schrieben worden ist, ist leicht ersichtlich, dass die
gleiche Entspannungskammer ohne derartige Press-
sitzformationen hergestellt und getrennt an das Ge-
hause ultraschallgeschweil3t werden kann oder ent-
weder durch den Hals oder andere Mittel mit dem Ge-
hause selbst in einem dichten Zustand klebend be-
festigt werden kann. Auf diese Art und Weise wird,
wenn sie einmal angebracht ist, die Entspannungs-
kammer eine hinsichtlich des Blutstromes von der
Spitze der gescharften Kanile hindurch zu der Ent-
spannungskammer eine einstickige Vorrichtung be-
reitstellen.

[0018] Eine Verbindungsoffnung 12 ist zuvor in dem
Gehéause 1 ausgebildet worden, beispielsweise wah-
rend des Formens des Gehauses 1. Die Bereitstel-
lung einer separaten Entspannungskammer erleich-
tert die Herstellung des Gehauses 1 mit der darin de-
finierten Verbindungsoéffnung 12. Der Anguss und die
Formherstellung wird durch die Beseitigung der Not-
wendigkeit, eine Form bereitzustellen, die gleichzei-
tig die Entspannungskammer ausbildet, vereinfacht.
Die Verbindungsoéffnung 12 wird verwendet, um den
Verbindungsabschnitt einer Schutzeinrichtung aufzu-
nehmen, wie beispielsweise einer Kappe zum Ab-
kappen der Spitze der gescharften Kanile nach Ent-
fernen der Kathetereinheit. Der Befestigungsmecha-
nismus, der in der Verbindungséffnung aufgenom-
men ist, kann, beispielsweise, ein Verschiebeele-
ment sein, das aus dem Gehause herausgeschoben
wird, wenn sich der Abdeckungsabschnitt der Vor-
richtung entlang der Kanile wahrend des Entfernens
der Kanlle vom Katheter verschiebt. Der tatsachliche
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Befestigungsmechanismus ist nicht gezeigt worden,
da angenommen wird, dass eine jegliche Anzahl der
verschiedenen Arten von Befestigungsvorrichtungen,
die derzeit von den Fachleuten auf diesem Gebiet in
Erwagung gezogen werden, mit der vorliegenden
Einrichtung verwendet werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Kathetereinfihrungsanordnung mit:
einem Gehause (1) zum Ergreifen durch einen An-
wender;
einer Kanilendéffnung (2) in dem Gehause;
einer hohlen, gescharften Kanule, die sich von dem
Gehause (1) durch die Kanilendffnung (2) erstreckt,
zum Durchstechen der Haut eines Patienten wah-
rend des Einfuhrens des Katheters;
einer Entspannungskammer (5), die von dem Gehau-
se getrennt ist und die mit dem Gehause (1) verbun-
den ist, wobei die Entspannungskammer (5) in Fluid-
verbindung mit der hohlen Kaniile zum Aufnehmen
von Blut steht, das wahrend der Einfihrung des Ka-
theters durch die Kantule flieR3t;
einer Befestigungsoffnung in dem Gehause (1); und
einer Kanulenschutzvorrichtung, deren Befesti-
gungsabschnitt in der Befestigungsoéffnung aufge-
nommen ist;
wobei
die Kaniile ausgebildet ist, um den Katheter dartiber
aufzunehmen; und
die Entspannungskammer (5), die mit dem Gehéause
(1) verbunden ist, erhaltlich ist durch Herstellen der
Entspannungskammer (5) und des Gehauses (1) als
getrennte Teile und Verbinden der getrennten Teile
durch Befestigungsmittel.

2. Anordnung nach Anspruch 1, wobei das Be-
festigungsmittel ein Presssitz zwischen der Entspan-
nungskammer (5) und dem Gehause (1) ist.

3. Anordnung nach Anspruch 2, wobei auf der
Entspannungskammer (5) eine Formation vorhanden
ist, um das Verbinden zu unterstitzen.

4. Anordnung nach Anspruch 3, wobei die For-
mation eine mit Widerhaken versehene Information
(9) auf der Entspannungskammer (5) ist zur Aufnah-
me innerhalb einer durch das Gehause (1) definierten
Offnung.

5. Anordnung nach Anspruch 1, wobei das Be-
festigungsmittel miteinander wirkende Formationen
auf dem Gehause (1) und der Entspannungskammer
(5) umfasst, um das Verbinden der Entspannungs-
kammer (5) mit dem Gehause (1) zu unterstitzen.

6. Anordnung nach Anspruch 5, wobei die For-
mationen die Aufrechterhaltung einer Dichtung zwi-
schen der Entspannungskammer (5) und dem Ge-
hause (1) unterstitzen.
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7. Ein Verfahren zum Herstellen einer Katheter-
einflhrungsanordnung, wie in einem der Anspriiche
1 bis 6 definiert, das Formen des Gehauses (1) und
der Entspannungskammer (5) als getrennte Teile und
danach Verbinden der Entspannungskammer (5) mit
dem Gehause (1), so dass die Entspannungskam-
mer (5) in Fluidverbindung mit der Kanule steht, um-
fasst.

8. Verfahren nach Anspruch 7, wobei die Ent-
spannungskammer (5) mit dem Gehause (1) durch
einen Presssitz verbunden ist.

9. Verfahren nach Anspruch 8, umfassend den
Schritt der Ausbildung von Widerhaken (9) auf einem
Abschnitt der Entspannungskammer (5) und wobei
der Presssitz die Widerhaken (9) in einen Abschnitt
des Gehauses (1) einflgt.

10. Verfahren nach einem der Anspriche 7 bis 9,
weiter umfassend den Schritt des Ultraschallschwei-
Rens oder Heilformens, um die Entspannungskam-
mer (5) mit dem Gehause (1) zu verbinden.

11. Verfahren nach Anspruch 10, wobei das Ul-
traschallschweiRen oder Heillformen auch die Ent-
spannungskammer (5) in Verbindung mit der Kantile
abdichtet.

12. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis
11, weiter umfassend den Schritt des Auftragens von
Klebstoff auf entweder die Entspannungskammern
(5) oder das Gehause (1) oder beides, um die Ent-
spannungskammer (5) mit dem Gehause (1) zu ver-
kleben.

13. Verfahren nach Anspruch 12, wobei der Kleb-
stoff die Entspannungskammer (5) in Verbindung mit
der Kantile versiegelt.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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FIG. 2
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FIG. 3
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