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Beschreibung
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die gegenstandliche Erfindung bezieht sich
auf ein Blutentnahmeset mit Selbstbeliftungseigen-
schaften bzw. -merkmalen.

2. Beschreibung des verwandten Standes der Tech-
nik

[0002] Phlebotomie- bzw. Venenpunktionsverfahren
werden haufig unter Verwendung eines Blutentnah-
mesets durchgeflihrt. Ein typisches Blutentnahmeset
bzw. -besteck beinhaltet eine IV Nadelanordnung mit
einer IV Kanlle, die ein proximales Ende, ein scharf
zugespitztes distales Ende und ein Lumen aufweist,
das sich zwischen den Enden erstreckt. Die Nadela-
nordnung beinhaltet auch eine Kunststoff IV Nabe mit
einem proximalen Ende, einem distalen Ende und ei-
nem Durchtritt, der sich zwischen den Enden er-
streckt. Das proximale Ende der IV Kanile wird in
dem Durchtritt der IV Nabe montiert bzw. festgelegt,
so dal} das Lumen bzw. Loch durch die IV Kanule mit
dem Durchtritt durch die IV Nabe in Verbindung steht
bzw. kommuniziert. Die Nadelanordnung kann au-
Rerdem einen Schild bzw. eine Abschirmung zum Ab-
schirmen der IV Kanile nach einem Gebrauch bzw.
einer Verwendung und eine Verpackungsabdeckung
fur ein sicheres Abdecken der IV Kanlle vor einer An-
bzw. Verwendung beinhalten. Verpackungsabde-
ckungen sind typischerweise starre bzw. steife Rohre
mit einem proximalen Ende, das Uber die IV Kanlle
teleskopiert und mit dem distalen Ende der IV Nabe
reibend in Eingriff gebracht werden kann. Schilde fir
Blutentnahmesets haben viele Formen bzw. Gestal-
ten angenommen. Manche Schilde werden uber die
IV Nabe teleskopiert und kénnen von einer proxima-
len Position, wo die Kanlile freigelegt ist bzw. wird, zu
einer distalen Position bewegt werden, wo die Kanlile
abgeschirmt wird. Andere Schilde sind an der IV
Nabe angelenkt und kénnen von einer offenen Posi-
tion, wo die IV Kandule freigelegt ist, zu einer ge-
schlossenen Position gedreht werden, wo die IV Ka-
nule abgeschirmt wird. Eine andere Nadelanordnung
fur ein Blutentnahmeset kann auch zwei flexible bzw.
biegsame Fligel beinhalten, die quer von der IV
Nabe oder von dem Schild vorragen. Die Fligel kdn-
nen in einer gegeniberliegenden bzw. gegeniber-
stehenden Beziehung miteinander gefaltet sein, um
einen Griff wirkungsvoll zu definieren, der eine Mani-
pulation der einen Nadelanordnung erleichtert. Die
Fliigel kdbnnen dann voneinander weggedreht wer-
den und gegen die Haut des Patienten gehalten wer-
den.

[0003] Blutentnahmesets beinhalten auch eine Lan-
ge eines flexiblen Kunststoffrohrs. Das Rohr bzw. die
Rohrleitung weist ein distales Ende auf, das mit dem
proximalen Ende der IV Nabe verbunden ist. Die

Rohrleitung hat auch ein proximales Ende, das mit ei-
nem Kunststoffpaf3stiick bzw. -fitting verbunden ist.
Somit wird eine Fluidverbindung bzw. -kommunikati-
on zwischen dem Lumen der IV Kanile und dem
Kunststoffpastiick an dem proximalen Ende der fle-
xiblen Rohrleitung zur Verfligung gestellt. Das Kunst-
stoffpal3stick kann ein aufnehmendes Luer-Pal3-
stuck sein, das mit bzw. an einem aufzunehmenden
Luer-Pafdstiick verbunden werden kann. Das Pal-
stick kann dann in Verbindung mit einem Reservoir
bzw. Speicher oder Behéalter zum Sammeln einer
Blutprobe gebracht werden.

[0004] Venenpunktionsverfahren verwenden haufig
evakuierte Rohre, wie beispielsweise die VACUTAI-
NER® Sorte evakuierten Rohre, die durch Becton Di-
ckinson und Company verkauft werden. Evakuierte
Rohre werden haufig mit einer Rohrhaltung bzw. -hal-
teeinrichtung verwendet, die ein proximales Ende,
ein distales Ende und eine rohrférmige Seitenwand
aufweist, die sich zwischen den Enden erstreckt. Das
proximale Ende des Halters bzw. der Halteeinrich-
tung ist weit offen und ist fur ein gleitbares Aufneh-
men des evakuierten Rohrs angeordnet. Das distale
Ende der Halteeinrichtung beinhaltet typischerweise
eine Endwand mit einer Montage- bzw. Befestigungs-
offnung. Die Montagedffnung beinhaltet innere bzw.
Innengewinde oder andere Befestigungsstrukturen.

[0005] Die Rohrhalteeinrichtung kann mit einer
Nicht-Patienten-Nadelanordnung verwendet werden,
die eine Nicht-Patienten-Nabe mit externen bzw. du-
Reren Oberflachenkonfigurationen zum Festlegen
bzw. Montieren in der Befestigungsoéffnung der Halte-
einrichtung aufweist. Die Nicht-Patienten-Nadelan-
ordnung beinhaltet auRerdem eine Nicht-Patien-
ten-Kanitile, die sich proximal von der Nabe erstreckt,
und eine Mehrfachprobenhiilse, die Uber die
Nicht-Patienten-Kanlle teleskopiert wird und an dem
proximalen Ende der Nabe montiert bzw. angeordnet
wird. Die Nabe der Nicht-Patienten-Nadelanordnung
kann mit einem Auflengewinde versehen sein oder
andernfalls in der Montagedffnung der Rohrhalteein-
richtung in Eingriff sein, so dafl die Nicht-Patien-
ten-Nadel und die Mehrfachprobenhiilse in das Rohr
vorragen, das die Kammer der Halteeinrichtung auf-
nimmt. In vielen Situationen ist die Nicht-Patien-
ten-Nadel in der Rohrhalteeinrichtung vormontiert.

[0006] Das Blutsammel- bzw. -entnahmeset kann
verwendet werden durch ein Montieren des Pal3-
stiicks an dem proximalen Ende des flexiblen bzw.
biegsamen Kunststoffrohrs an dem distalen Ende der
Nabe der Nicht-Patienten-Nadelanordnung. Der Ver-
packungsschild, der die Nicht-Patienten-Kanile ab-
deckt, kann dann entfernt werden, und die Nabe der
Nicht-Patienten-Nadelanordnung kann mit der Rohr-
halteeinrichtung in Eingriff sein. Der praktische Arzt
ergreift dann die IV Nadelanordnung und entfernt die
Verpackungsabdeckung von der IV Kanile. Das Er-
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greifen der IV Nadelanordnung kann ein Falten bzw.
Zusammenlegen der flexiblen Flugel in einen gegen-
Uberliegenden Eingriff und ein Ergreifen der gefalte-
ten Fligel zwischen einem Daumen und einem Zei-
gefinger beinhalten. Das zugespitzte distale Ende
der IV Kanlle wird dann in ein gezieltes Blutgefall ge-
trieben bzw. beaufschlagt. Die Fligel kdnnen dann in
einen Eingriff mit der Haut des Patienten gefaltet wer-
den und kénnen in Position mit einem Band geklebt
werden. Ein evakuiertes Rohr wird dann in das offene
proximale Ende des Blutentnahmerohrhalters des
Blutentnahmerohrs  beaufschlagt, so dalk die
Nicht-Patienten-Nadel den Stopper bzw. Anschlag
des evakuierten Rohrs durchsticht. Als ein Ergebnis
wird das Blutgefall des Patienten in Verbindung mit
dem Inneren des evakuierten Rohrs plaziert und das
Druckdifferential zwischen dem Blutgefall und dem
evakuierten Rohr wird einen BlutfluR durch die IV Ka-
nile, durch den Durchtritt der IV Nabe, durch das fle-
xible Rohr, durch die Nicht-Patienten-Nabe und
schliellich durch die Nicht-Patienten-Nadel in das
evakuierte Rohr erzeugen.

[0007] Es wird erkannt werden, daf ein signifikan-
tes Luftvolumen verdrangt werden muf}, bevor Blut in
das evakuierte Rohr eintritt. Diese Luft wird durch das
flieBende Blut verdrangt werden und wird in das eva-
kuierte Rohr beaufschlagt werden. Die Luftstrémung
in das evakuierte Rohr erhéht den Luftdruck in dem
Rohr und gleicht die Druckdifferenz bzw. den Druck-
unterschied aus, der den BlutfluR von dem Patienten
zu dem evakuierten Rohr erzeugt. Folglich wird ein
BlutfluR verlangsamt. Der Blutfluf? in das Blutentnah-
merohr kann stoppen bzw. aufhéren, wenn der Druck
in dem Rohr dem Fluiddruck des Bluts entspricht. Au-
Rerdem kann die Luft, die in das Blutentnahmerohr
beaufschlagt wird, mit dem Blut oder mit bestimmten
Zusatzen in dem Rohr reagieren, um Testergebnisse
zu beeinflussen, die an der Probe in dem Rohr durch-
gefihrt werden konnten.

[0008] Praktische Arzte bzw. medizinisches Perso-
nal haben verschiedene Zugange bzw. Methoden,
um sich Problemen in bezug auf Luft in einem
Blutentnahmeset beim Beginn eines Venenpunkti-
onsverfahrens zuzuwenden. Beispielsweise kann
das erste Rohr eines gesammelten bzw. entnomme-
nen Bluts als ein Wegwerfrohr erachtet werden. So-
mit wird das evakuierte Rohr in Verbindung mit der
Nicht-Patienten-Nadel bleiben, bis das Blut beginnt,
in das Rohr zu flieBen. Das Rohr wird dann entfernt
und weggeworfen werden und ein zweites Rohr wird
in die Halteeinrichtung zum Entnehmen bzw. Sam-
meln einer Probe eingesetzt werden, die zuverlassig
verwendet werden kann. Dieser Zugang vermehrt die
Kosten und die Zeit des Verfahrens und verschwen-
det Blut. Manches medizinische Personal versucht,
Luft von dem System abzuziehen, bevor das erste
Blutentnahmerohr in Verbindung mit der Nicht-Pati-
enten-Nadel plaziert wird. Dieser Zugang verschwen-

det ebenso Blut und kann zu Kontamination bzw. Ver-
unreinigung oder unbeabsichtigten Stichen flhren,
die von dem Verfahren eines Ventilierens abhangen.

[0009] Die typische Nadelnabe ist aus einem un-
durchsichtigen Kunststoffmaterial ausgebildet und
das Kunststoffrohr ist haufig aus einem lichtdurchlas-
sigen Kunststoffmaterial ausgebildet. Weder das un-
durchsichtige Kunststoffmaterial noch die lichtdurch-
lassige flexible Rohrleitung stellen einen klaren Hin-
weis eines vendsen oder arteriellen Zugangs zur Ver-
fugung. Ein Blutflul in ein evakuiertes Rohr liefert ei-
nen Hinweis eines vendsen oder arteriellen Zugangs.
Die anfangliche Luftbewegung in das evakuierte
Rohr verzdgert jedoch den Blutflufd in das evakuierte
Rohr. Somit kann ein praktischer Arzt bzw. medizini-
sches Personal einen verzogerten Hinweis eines ve-
noésen oder arteriellen Zugangs haben und kann un-
richtig annehmen, dal auf das Blutgefal nicht richtig
zugegriffen wurde. In diesen Situationen kann der
praktische Arzt versuchen, wieder auf das Blutgefaf
zuzugreifen, obwohl der anfangliche Zugang erfolg-
reich war. Folglich kann der Patient einem nicht not-
wendigen Trauma wahrend eines wiederholten Ver-
suchs ausgesetzt werden, auf das gezielte Blutgefaly
zuzugreifen.

[0010] WO 99/23947 offenbart unter anderem in
Fig. 16 eine Fluidentnahmevorrichtung gemafl dem
Oberbegriff von Anspruch 1.

[0011] EP 0 376 168 A2 offenbart eine Blutproben-
nahmevorrichtung, umfassend eine Kupplungsvor-
richtung, die eine erste und zweite Offnung ohne eine
Nadel in FluR- bzw. Strdmungsverbindung mit einer
Nadel beinhaltet. Die erste Offnung ist mit einer Blut-
speichervorrichtung verbindbar und die zweite Off-
nung ist mit einer Spritze zum vorlaufigen bzw. tem-
poraren Speichern einer ersten Blutmenge verbind-
bar, die von einem Patienten entnommen wird.

[0012] US 6,024,727 offenbart unter anderem in
Fig. 23 eine Katheter-Einsatzvorrichtung, die eine
Nabe und einen hydrophoben Stépsel bzw. Pfropfen
aufweist, um einen visuell bestimmbaren Blut-"Blitz"
zur Verflgung zu stellen, welches verwendet wird,
um einen Eintritt einer Nadel in ein Blutgefal festzu-
stellen.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0013] Die Erfindung ist ein selbstentliftendes bzw.
Selbstentliftungs-Blutentnahmeset mit einem
Selbstbeliftungsmechanismus, der ein Entweichen
bzw. Ausstrémen von Luft erlaubt, wahrend ein Aus-
strdbmen von Fluid, wie Blut, verhindert wird. Somit
wird Luft unter venésem Druck gestattet werden, aus
dem Blutentnahmeset zu entweichen, bis Blut den
Ent- bzw. Bellftungsmechanismus erreicht. Der Be-
[Gftungsmechanismus wird dann abdichten, um dem
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Blut zu gestatten, in evakuierten Sammel- bzw. Ent-
nahmerohren oder in andere geeignete bzw. passen-
de Blutentnahmegefalle bzw. -behalter gesammelt
zu werden. Der Entliftungsmechanismus kann aus
einem hydrophoben Material, wie Carbonmethylcel-
lulose, ausgebildet werden, und ist vorzugsweise an
einem Ort in dem Blutentnahmeset nahe dem Ort,
der in Verbindung mit dem evakuierten Rohr oder ei-
nem anderen derartigen Behalter plaziert werden
wird.

[0014] Das Blutentnahmeset beinhaltet eine IV Na-
delanordnung, eine Lange einer flexiblen Kunststoff-
rohrleitung, die sich von der IV Nadelanordnung, und
eine Nicht-Patienten-Nadelanordnung erstreckt. Der
Entliftungsmechanismus ist an der Nicht-Patien-
ten-Nadelanordnung angeordnet, um ein Ent- bzw.
Bellften einer maximalen Luftmenge zu gestatten,
die sich in dem Blutentnahmeset vor der Einleitung
eines Venenpunktionsverfahrens befindet.

[0015] Die IV Nadelanordnung umfafdt eine IV Na-
be, die ein proximales Ende, ein distales Ende und ei-
nen Durchtritt aufweist, der sich zwischen den Enden
erstreckt. Die IV Nadelanordnung kann auRerdem
eine IV Kanule umfassen, die ein proximales Ende
aufweist, das in dem Durchtritt der IV Nabe montiert
bzw. angeordnet ist, ein zugespitztes distales Ende,
das distal von der IV Nabe vorragt, und ein Lumen
bzw. Loch, das mit dem Durchtritt durch die IV Nabe
kommuniziert bzw. in Verbindung steht. Die flexible
Rohrleitung ist mit dem proximalen Ende der IV Nabe
verbunden. Die IV Nadelanordnung kann auferdem
eine Verpackungsabdeckung beinhalten, die die IV
Nadelkanile vor einer Verwendung schitzend um-
schlie®t. Die Verpackungsabdeckung wird unmittel-
bar vor einer Verwendung entfernt, um einen Zugang
zu der IV Kanile zu gestatten. Die IV Nadelanord-
nung kann weiterhin einen Schutzschild beinhalten,
der relativ zu der IV Kanlle von einer offenen Positi-
on, wo die IV Kandile freigelegt bzw. enthullt wird bzw.
ist, zu einer geschlossenen Position bewegbar ist, wo
die IV Kanule im wesentlichen abgeschirmt ist. Der
Schild schitzt gegen unbeabsichtigte Stiche mit der
verwendeten IV Kanile. Ein Paar von flexiblen Flu-
geln kann an der IV Nabe oder an dem Schild mon-
tiert sein, um eine Manipulation bzw. Handhabung
der IV Nadelanordnung zu erleichtern.

[0016] Die Nicht-Patienten-Nadelanordnung bein-
haltet eine Nicht-Patienten-Nabe, die ein proximales
Ende und ein distales Ende aufweist. Die Nicht-Pati-
enten-Nadelanordnung beinhaltet aulRerdem eine
Nicht-Patienten-Kanlile, die ein distales Ende, das in
dem Durchtritt durch die Nicht-Patienten-Nabe sicher
montiert ist, ein proximales Ende, das proximal von
der Nicht-Patienten-Nabe vorragt, und ein Lumen
aufweist, das mit dem Durchtritt durch die Nicht-Pati-
enten-Nabe in Verbindung steht. Eine mehrfache
bzw. Mehrfachprobenhiilse kann tiber der Nicht-Pati-

enten-Kanule montiert und an dem proximalen Ende
der Nicht-Patienten-Nabe gesichert werden. Externe
bzw. AufRenabschnitte der Nicht-Patienten-Nabe
nahe dem proximalen Ende davon kénnen mit einem
Feld bzw. Array von auf3eren bzw. Aullengewinden
oder einer anderen Befestigungsstruktur ausgebildet
sein, um der Nicht-Patienten-Nadelanordnung zu er-
moglichen, an eine Entnahmerohrhalteeinrichtung
bzw. eine Halteeinrichtung eines Entnahmerohrs
oder eine andere derartige medizinische Vorrichtung
montiert zu werden. Das distale Ende der Nicht-Pati-
enten-Nabe kann eine aufzunehmende Luer-Verjun-
gung aufweisen, die in Verbindung mit einem ent-
sprechenden aufnehmenden Luer-Pal3stick plaziert
sein kann.

[0017] Das Blutentnahmeset kann aullerdem ein
Pafstlick beinhalten, das an dem proximalen Ende
der flexiblen Kunststoffrohrleitung montiert bzw. fest-
gelegt ist und zum Zusammenpassen mit dem dista-
len Ende der Nicht-Patienten-Nabe gestaltet bzw.
konfiguriert ist. Beispielsweise kann das Palistiick
ein aufnehmendes Luer-Paf3stick sein, das mit der
aufzunehmenden Luer-Verjingung an dem distalen
Ende der Nicht-Patienten-Nabe in Eingriff sein bzw.
gebracht werden kann. Der Entliftungsmechanismus
kann sich durch die Nicht-Patienten-Nabe an einer
Stelle nahe dem distalen Ende der Nicht-Patien-
ten-Nadel erstrecken. Der Entliftungsmechanismus
stellt eine Verbindung zwischen dem Durchtritt durch
die Nicht-Patienten-Nabe und der umliegenden Um-
gebung zur Verfiigung. Alternativ kann der Entlif-
tungsmechanismus in dem Pafstick ausgebildet
sein, das an dem proximalen Ende der flexiblen
Rohrleitung festgelegt ist bzw. wird.

[0018] Der Entliftungsmechanismus kann eine
querlaufende Offnung umfassen, die sich durch den
Nicht-Patienten-Stopsel bzw. -Pfropfen oder durch
das Pafstiick an dem proximalen Ende der flexiblen
Rohrleitung erstreckt. Der Entliftungsmechanismus
kann zusatzlich ein hydrophobes bzw. wasserabwei-
sendes Material umfassen, wie die oben erwahnte
Carbonmethylcellulose, die in der Entliftungséffnung
montiert bzw. angeordnet ist. Das hydrophobe Mate-
rial gestattet Luft, durch das hydrophobe Material in
Antwort auf den Blutdruck zu passieren, das in das
Blutentnahmeset eintritt. Die Luft wird durch das hy-
drophobe Material oder einen anderen derartigen
Entliftungsmechanismus beaufschlagt werden, bis
das Blut den Entliftungsmechanismus erreicht. Das
Blut wird nicht durch das hydrophobe Material flief3en
bzw. strdmen und wird an oder nahe der Nicht-Pati-
enten-Nadel sein, so daf’ nur eine minimale Luftmen-
ge mit der ersten Blutprobe entnommen werden wird.

[0019] Das Blutentnahmeset der Erfindung kann im
wesentlichen in der herkdmmlichen Art und Weise
verwendet werden. Insbesondere wird die IV Verpa-
ckungsabdeckung von der IV Kanile entfernt und
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das medizinische Personal hat Zugriff auf ein geziel-
tes Blutgefald mit dem zugespitzten distalen Ende der
IV Kantle. Ein vendser bzw. Venendruck wird das
Blut veranlassen, durch die IV Nadelanordnung und
in die flexible Kunststoffrohrleitung zu strémen. Der
venose oder arterielle Druck Ubersteigt den umlie-
genden Luftdruck, der in der flexiblen Kunststoffrohr-
leitung und in anderen Teilen des Blutentnahmesets
vorhanden ist. Folglich wird das flieRende bzw. stro-
mende Blut Luft in das Blutentnahmeset beaufschla-
gen, das durch den Entliftungsmechanismus an
oder nahe der Nicht-Patienten-Nadelanordnung aus-
gebildet ist. Das hydrophobe Material des Entlif-
tungsmechanismus und die Mehrfachprobenhulse
Uber der Nicht-Patienten-Nadel werden das Blut an
einem Fliel3en Uber das Blutentnahmeset hinaus hin-
dern.

[0020] Das medizinische Personal kann dann die
Verpackungsabdeckung von der Nicht-Patienten-Na-
delanordnung entfernen und kann die Nicht-Patien-
ten-Nabe an den Entnahmerohrhalter verschrauben
oder anders verbinden. Ein evakuiertes Sammelrohr
kann dann in das offene proximale Ende der Halte-
einrichtung eines Sammelrohrs geschoben werden,
so dal das Lumen durch die Nicht-Patienten-Nadel
in Verbindung mit dem evakuierten Inneren plaziert
wird. Der venose oder arterielle Druck wird das Blut
in das Sammelrohr nur mit einer minimalen Luftmen-
ge beaufschlagen. Als ein Ergebnis wird kein Bedarf
fur ein Wegwerfrohr oder irgendein anderes Ent- bzw.
Beluftungsverfahren bestehen, das im Stand der
Technik angewandt worden ist. Andere Veranderun-
gen des oben beschriebenen Blutentnahmeverfah-
rens kdnnen verwendet werden. Beispielsweise kann
die Nicht-Patienten-Nadelanordnung an der Nadel-
halteeinrichtung vor einem Zugreifen auf das Blutge-
fal mit der IV Nadelanordnung verbunden werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0021] Eiga. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
Blutentnahmesets und einer Halteeinrichtung eines
Entnahmerohrs in Ubereinstimmung mit der gegen-
wartigen Erfindung.

[0022] Fig. 2 ist eine Draufsicht auf das Blutentnah-
meset und die Halteeinrichtung eines Entnahme-
rohrs, die in Fig. 1 gezeigt sind.

[0023] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht der
Nicht-Patienten-Nadelanordnung des Blutentnahme-
sets.

[0024] Fig.4 ist eine SeitenaufriBansicht der
Nicht-Patienten-Nadelanordnung, teilweise im Quer-
schnitt.

[0025] Fig. 5 ist eine Draufsicht dhnlich zu Fig. 2,
die aber eine abgewandelte Ausflihrungsform der Er-

findung zeigt.
DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

[0026] Ein Blutentnahmeset in Ubereinstimmung
mit der gegenwartigen Erfindung wird allgemein
durch das Bezugszeichen 10 in Fig. 1 und Fig. 2
identifiziert. Das Blutentnahmeset 10 wird in dieser
Ausfuhrungsform mit einer Halteeinrichtung eines
Sammel- bzw. Entnahmerohrs bzw. einer Entnahme-
rohrhalteeinrichtung 12 verwendet. Die Halteeinrich-
tung 12 hat ein proximales Ende 14, ein distales
Ende 16 und eine rohrférmige Seitenwand 18, die
sich zwischen den Enden erstreckt. Das proximale
Ende 14 der Halteeinrichtung 12 ist weit offen und de-
finiert einen Eintritt bzw. Zugang zu einer Rohrauf-
nahme innerhalb der Seitenwand 18. Somit kann ein
evakuiertes Sammelrohr in einer proximal-zudistalen
Richtung durch das offene proximale Ende 14 der
Halteeinrichtung 12 in Richtung zum distalen Ende
16 geschoben werden. Das distale Ende 16 der Hal-
teeinrichtung 12 ist durch eine Endwand 20 gekenn-
zeichnet. Die Endwand 20 ist mit einer mit einem In-
nengewinde versehenen Befestigungstffnung 22
ausgebildet, wie dies in Eig. 2 gezeigt wird.

[0027] Das Blutentnahmeset 10 beinhaltet eine IV
Nadelanordnung 24, die eine IV Nabe 26 umfal3t. Die
IV Nabe 26 beinhaltet ein proximales Ende 28, ein
distales Ende 30 und einen Durchtritt (nicht gezeigt),
der sich zwischen den Enden erstreckt. Die IV Nade-
lanordnung 24 beinhaltet aulerdem eine IV Kanile
32 mit einem proximalen Ende 34, einem zugespitz-
ten distalen Ende 36 und einem Lumen 38, das sich
zwischen den Enden erstreckt. Das proximale Ende
34 der IV Kanlle 32 ist sicher in dem Durchtritt der IV
Nabe 26 festgelegt bzw. montiert. Somit steht das Lu-
men 38 durch die IV Kanlle 32 in Verbindung mit
dem Durchtritt durch die IV Nabe 26. Flexible Fllgel
40 werden an der IV Nabe 26 an einem Ort nahe dem
distalen Ende 30 montiert bzw. angeordnet. Die Flu-
gel 40 kdnnen in gegenlberliegende bzw. gegenu-
berstehende Beziehung miteinander fliir ein beque-
mes Ergreifen zwischen einem Daumen und einem
Zeigefinger gefaltet sein, um eine Manipulation der IV
Nadelanordnung 24 zu ermdglichen. Die Fligel 40 je-
doch kénnen auch in eine im wesentlichen koplanare
Anordnung zum Festlegen auf der Haut eines Patien-
ten gedreht werden.

[0028] Die IV Nadelanordnung 24 beinhaltet aul3er-
dem einen rohrférmigen Schild 42, der Uber der IV
Nabe 26 teleskopiert wird. Der Schild bzw. die Ab-
schirmung 42 wird mit querverlaufenden Schlitzen 44
ausgebildet sein, die die Fligel 40 gleitbar aufneh-
men. Somit kann der Schild 42 von einer proximalen
Position, wie dies in Eig. 1 und Eia. 2 gezeigt wird, zu
einer distalen Position geschoben werden. Die IV Ka-
nule 32 wird fur eine Verwendung freigelegt, wenn
der Schild 42 in der proximalen Position ist, die in
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Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt wird. Jedoch wird die IV Ka-
nule 32 im wesentlichen durch den Schild 42 umge-
ben, wenn der Schild 42 zu der distalen Position be-
wegt wird. Aulerdem sind die Schlitze 44 in dem
Schild 42 konfiguriert, um die Fligel 40 verriegelnd in
Eingriff zu nehmen bzw. zu ergreifen, wenn der
Schild 42 in der distalen Position ist, um eine erneute
Freilegung der IV Kanule 32 zu verhindern oder zu
erschweren. Der Schild, der in Fig. 1 und Fig. 2 illus-
triert wird, ist einer von vielen fakultativen Schildde-
signs, die in das Blutentnahmeset 10 eingebaut wer-
den kdnnen. Andere Designs bzw. Entwirfe kdnnen
Flugel zur Verfugung stellen, die direkt an dem Schild
montiert sind bzw. werden. Noch andere Designs
kénnen einen angelenkten Schild zur Verfligung stel-
len, der an der IV Nabe 26 montiert ist. In noch ande-
ren Designs kann ein Schild von einer IV Nadelanord-
nung 24 vollig getrennt sein oder ein Schild mulR
Uberhaupt nicht zur Verfiigung gestellt sein.

[0029] Blutentnahmesets 10 beinhalten auRerdem
eine Lange einer flexiblen Kunststoffrohrleitung 46.
Die Rohrleitung 46 beinhaltet ein gegenulberliegen-
des proximales und distales Ende 48 und 50 und ei-
nen Durchtritt, der sich zwischen den Enden er-
streckt. Das distale Ende 50 der Rohrleitung 46 ist si-
cher an dem proximalen Ende 28 der IV Nabe 26
festgelegt, so dal der Durchtritt durch die IV Nabe 26
mit dem Durchtritt durch das Rohr 46 in Verbindung
steht. Ein aufnehmendes Luer-Pal3stiick 52 ist sicher
an dem proximalen Ende 48 der Rohrleitung 46 mon-
tiert.

[0030] Ein Blutentnahmeset 10 beinhaltet weiterhin
eine Nicht-Patienten-Nadelanordnung 54, wie dies
sehr deutlich in Eig. 3 und Eig. 4 gezeigt wird. Die
Nicht-Patienten-Nadelanordnung 54 beinhaltet eine
Nicht-Patienten-Nabe 56 mit einem proximalen Ende
58, einem distalen Ende 60 und einem Durchtritt 62,
der sich zwischen den Enden erstreckt. AuRere bzw.
AuRenoberflachenbereiche bzw. -regionen der
Nicht-Patienten-Nabe 56, im wesentlichen benach-
bart dem proximalen Ende 58 definieren ein Feld von
externen bzw. AuRengewinden 64, die fir einen Ge-
windeeingriff mit den inneren bzw. Innengewinden
konfiguriert sind, die in der Montage6ffnung 22 einer
Halteeinrichtung 12 eines Entnahmerohrs ausgebil-
det sind. AuBere Oberflachenbereiche der Nicht-Pa-
tienten-Nabe 56 benachbart dem distalen Ende defi-
nieren eine aufzunehmende Luer-Verjlingung 66, die
zum Zusammenpassen mit einem aufnehmenden
Luer-PaRstlick 52 konfiguriert ist. Die Nicht-Patien-
ten-Nadelanordnung 54 beinhaltet auflerdem eine
Nicht-Patienten-Kanile 68, die ein zugespitztes pro-
ximales Ende 70, ein distales Ende 72 und ein Lumen
74 aufweist, das sich zwischen den Enden erstreckt.
Das distale Ende 72 der Nicht-Patienten-Kanile 68
ist in dem Durchtritt 62 durch die Nicht-Patienten-Na-
be 56 sicher festgelegt und richtet sich im wesentli-
chen mit den Auflengewinden 64 an der Nicht-Pati-

enten-Nabe 56 aus. Die Nicht-Patienten-Nadelanord-
nung 54 beinhaltet aulRerdem eine Mehrfachproben-
hilse 76, die Uber der Nicht-Patienten-Kanile 68
festgelegt ist und mit dem proximalen Ende 58 der
Nicht-Patienten-Nabe 56 sicher in Eingriff genommen
wird. Die Mehrfachprobenhilse 76 funktioniert effek-
tiv als ein Ventil, das einen FluR bzw. eine Strdomung
von Fluid von einer Nicht-Patienten-Kanule 68 ver-
hindert. Die Mehrfachprobenhiilse 76 kann jedoch
durch das zugespitzte proximale Ende 70 der
Nicht-Patienten-Kanile 68 in Antwort auf Krafte
durchstochen werden, die durch einen Anschlag auf
einem evakuierten Entnahmerohr erzeugt werden.

[0031] Die Nicht-Patienten-Nadelanordnung 54 be-
inhaltet weiterhin einen Entliftungsmechanismus 80.
Der Entliftungsmechanismus 80 beinhaltet eine
querlaufende Offnung 82, die sich durch die
Nicht-Patienten-Nabe 56 an einem Ort zwischen den
AuRengewinden 64 und der Luer-Verjiingung 66 er-
streckt. Die querlaufende Offnung 82 stellt eine Ver-
bindung zwischen dem Durchtritt 62 der Nicht-Pati-
enten-Nabe 56 und der umliegenden Umgebung zur
Verfugung. Wie am deutlichsten in Eig. 4 gezeigt
wird, ist die querlaufende Offnung 82 sehr nahe dem
distalen Ende 72 der Nicht-Patienten-Kantle 68. Der
Entliftungsmechanismus 80 beinhaltet weiterhin ei-
nen Bellftungspfropfen bzw. -stopsel 84, der sicher
in der querlaufenden Offnung 82 montiert ist. Der
Ent- bzw. Bellftungspfropfen bzw. -stdpsel 84 ist aus
einem hydrophoben Material ausgebildet, wie Car-
bonmethylcellulose (CMC). Alternativ kann der Ent-
lGftungspfropfen 84 aus einem hochdichten Polyethy-
len (HDPE), Polytetrafluoroethylen (PTFE), Ultra-
hochmolekulargewicht-Polyethylen (UHMWPE), Ny-
lon 6, Polypropylen (PP), Polyvinylidin-Fluorid
(PVDF) oder Polyethersulfon (PES) ausgebildet sein.
Der Entluftungspfropfen 84 erlaubt einen Ausflul von
Luft, aber verhindert einen AusfluR® von Blut oder an-
deren Fluiden.

[0032] Das Blutentnahmeset 10 wird durch ein Fal-
ten der Flugel 40 in einen gegenuberliegenden Ein-
griff miteinander und ein Ergreifen der Fligel 40 zwi-
schen einem Daumen und einem Zeigefinger ver-
wendet bzw. eingesetzt. Irgendeine Verpackungsab-
deckung, die Gber der IV Kanile 32 montiert werden
kann, wird dann entfernt und weggeworfen. Das zu-
gespitzte distale Ende 36 der IV Kanile 32 wird dann
in ein gezieltes BlutgefalR beaufschlagt bzw. getrie-
ben. Das Gesundheitsfirsorgepersonal kann dann
den Griff auf den Fligeln 40 I6sen, und wenn ein
Langzeitzugriff auf das Blutgefa erforderlich ist, kon-
nen die Fligel 40 in einem gegenuberstehenden Ein-
griff mit der Haut des Patienten mit einem Band ver-
sehen bzw. geklebt werden. Das Blutentnahmeset 10
beinhaltet eine Mehrzahl von inneren bzw. Innenrau-
men, die anfanglich bei einem umliegenden Luft-
druck sein werden. Diese Innenrdume beinhalten ein
Lumen 38 durch die IV Kanile 32, den Durchtritt
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durch die IV Nabe 26, den Durchtritt durch die flexible
Rohrleitung 46, einen Durchtritt 62 durch die
Nicht-Patienten-Nabe 56 und ein Lumen 74 durch die
Nicht-Patienten-Kanile 68. Der vendse oder arteriel-
le Zugang, der mit der IV Kantile 32 erreicht wird, pla-
ziert diese Innenraume des Blutentnahmesets 10 in
Verbindung mit dem Druck des Bluts bzw. dem Blut-
druck in dem Patienten. Der Blutdruck berschreitet
den umliegenden Luftdruck. Folglich wird der Luft-
druck in den oben erwahnten Innenrdumen steigen
und das Blut wird beginnen, in diese Innenrdume zu
flieBen bzw. zu strémen. Systeme vom Stand der
Technik kénnen ein Gleichgewicht erreichen, wenn
bzw. wie der Luftdruck innerhalb des Blutentnahme-
sets in Antwort auf eine Reduktion des Volumens
steigt, das durch den Blutzuflufd bewirkt wird. Folglich
kann ein Abschnitt der inneren Raume in dem Sys-
tem des Standes der Technik mit Luft bei einem
Druck gefiillt bleiben, der im wesentlichen gleich dem
venosen oder arteriellen Druck ist. Unterschiedlich
festgestellt bzw. angegeben, wird ein System des
Standes der Technik sein ursprungliches Luftvolu-
men in dem Raum zwischen dem proximalen Ende
der Nicht-Patienten-Nadel und dem Blut beinhalten,
das in das Blutentnahmeset eintritt. Diese Hoch-
druckluft wird in das erste evakuierte Entnahmerohr
entweichen, das in Verbindung mit der Nicht-Patien-
ten-Nadel plaziert wird. Folglich ist das erste Entnah-
merohr, das mit Systemen des Standes der Technik
normalerweise angewandt bzw. eingesetzt wird, ein
Wegwerfrohr. Mit der gegenstandlichen Erfindung je-
doch wird die Verbindung bzw. Ubertragung von Blut
bei einem vendsen oder arteriellen Druck mit den In-
nenrdumen des Blutentnahmesets 10 die Luft durch
den Entliftungsmechanismus 80 beaufschlagen.
Deshalb wird das Luftvolumen in den Innenrdaumen
des Blutentnahmesets 10 im wesentlichen ohne eine
wesentliche Erhéhung im Luftdruck abnehmen. Das
Blut wird fortfahren, in die Innenrdume des Blutent-
nahmesets 10 und besonders durch den Durchtritt
der flexiblen Kunststoffrohrleitung 46 und den Durch-
tritt 62 der Nicht-Patienten-Nabe 56 zu flieRen. Der
Ausflufd von Luft durch den Entliftungsmechanismus
80 wird enden, wenn das Blut den hydrophoben
Stopsel bzw. Pfropfen 84 des Entliftungsmechanis-
mus 80 erreicht. An diesem Punkt wird nur ein kleines
Luftvolumen in Abschnitten des Durchtritts 62 zwi-
schen dem Entliftungsmechanismus 80 und der
Nicht-Patienten-Kantle 68 verbleiben, ebenso wie
die kleinen Luftvolumina in dem Lumen 74 durch die
Nicht-Patienten-Kanile 68 als auch das Luftvolumen
zwischen der Nicht-Patienten-Kanule 68 und dem In-
neren der Mehrfachprobenhulse 76. Dieses Luftvolu-
men, das proximal zu dem Entliftungsmechanismus
80 vorhanden ist, wird sehr klein sein im Vergleich zu
dem Luftvolumen sein, das in der flexiblen Kunststoff-
rohrleitung 46 gewesen ist, aber dem gestattet wur-
de, durch den Beliiftungsstdpsel 84 zu entweichen.

[0033] Eine Verwendung des Blutentnahmesets 10

geht im wesentlichen in einer herkémmlichen Art und
Weise vonstatten durch ein Gleiten eines evakuierten
Entnahme- bzw. Sammelrohrs (nicht gezeigt) in das
offene proximale Ende 14 der Halteeinrichtung 12
des Entnahmerohrs. Der Gummipfropfen in dem
Ende des Sammel- bzw. Entnahmerohrs wird die
Mehrfachprobenhiilse 76 ausreichend bzw. geni-
gend verschieben bzw. verlagern, damit das zuge-
spitzte distale Ende 70 der Nicht-Patienten-Kaniile
68 sowohl die Mehrfachprobenhiilse 76 als auch den
Pfropfen bzw. Stdpsel des Entnahmerohrs durch-
sticht. Dann wird wieder eine Druckdifferenz bzw. ein
Druckdifferential existieren, und der vendse oder ar-
terielle Druck wird bewirken, daf} das kleine Luftvolu-
men proximal des Bluts in der Nicht-Patienten-Nabe
56 in dem evakuierten Rohr verschlossen wird. Das
Blut wird dann unter venésem oder arteriellem Druck
in das evakuierte Rohr flielen. Das kleine Luftvolu-
men, das anfanglich in das evakuierte Rohr eintritt,
wird im allgemeinen nicht erfordern, dal® das ur-
springliche bzw. Ausgangsrohr weggeworfen wird,
und somit erzielt das Blutentnahmeset 10 niedrigere
Kosten und eine héhere Effizienz.

[0034] Nachdem die letzte Blutprobe entnommen
bzw. gesammelt worden ist, wird die IV Kantle 32
von dem Patienten entfernt und der Schild 42 wird
distal bewegt, um die IV Kanile 32 abzuschirmen.
Das Blutentnahmeset 10 kann dann in ein geeignetes
Gefal fur scharfe Gegenstande entsorgt werden.

[0035] Fig. 1-Fig. 4 zeigen eine Ausfiihrungsform,
wo der Entliftungsmechanismus 80 in der Nicht-Pa-
tienten-Nabe 56 der Nicht-Patienten-Nadelanord-
nung 54 ausgebildet ist. Die Ausfiihrungsform von
Fig. 1-Fig. 4 stellt einen Entliftungsstopsel 80 nahe-
zu so nahe wie moglich an dem proximalen Ende des
Blutentnahmesets 10 zur Verfligung. Ahnliche Wir-
kungen bzw. Effekte kdnnen durch ein Bereitstellen
eines Entliftungsmechanismus 84A in einem auf-
nehmenden Luer-Paf3stiick 52A und einer Nicht-Pa-
tienten-Nadelanordnung 54A ohne Entliftung er-
reicht werden, wie dies in Eig. 5 gezeigt wird. Die
Ausfuhrungsform von Fig. 5 ist jedoch geringfiigig
weniger wirksam als die Ausfiihrungsform von
Fig. 1-Fig. 4 dahingehend, da der Entliftungsme-
chanismus 84A weiter von dem proximalen Ende des
Blutentnahmesets beabstandet ist. Jedoch ermdg-
licht die Ausfuhrungsform von Fig. 5 die Verwendung
einer Rohrhalteeinrichtung gemal dem Stand der
Technik und einer Nicht-Patienten-Nadel gemaf dem
Stand der Technik mit einer viel besseren Leistung
als dies mit Blutentnahmesets gemaf dem Stand der
Technik erreicht werden wiirde.

Patentanspriiche
1. Blutentnahmeset (10) umfassend

eine IV Nadelanordnung (24), die eine IV Nabe (26)
und eine IV Kanile (32) aufweist, die an der IV Nabe
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(26) festgelegt ist, wobei die IV Kanule (32) ein Lu-
men bzw. Loch (38) aufweist, das sich dadurch er-
streckt,

eine Lange eines flexiblen Rohrs bzw. einer Rohrlei-
tung (46), das bzw. die gegenuiberliegende erste (50)
und zweite Enden (48) und einen Durchtritt aufweist,
der sich zwischen den Enden (50, 48) der flexiblen
Rohrleitung (46) erstreckt, wobei das erste Ende (50)
der flexiblen Rohrleitung (46) an der IV Nabe (26)
zum Bereitstellen einer Kommunikation bzw. Verbin-
dung zwischen dem Lumen (38) der IV Kaniile (32)
und dem Durchtritt durch die flexible Rohrleitung (46)
montiert bzw. angeordnet ist,

eine Nicht-Patienten-Nadelanordnung (54), die eine
Nicht-Patienten-Nabe (56), die in Fluidverbindung mit
dem zweiten Ende (48) der flexiblen Rohrleitung (46)
ist, und eine Nicht-Patienten-Kaniile (68) aufweist,
die ein zugespitztes proximales Ende (70), ein dista-
les Ende (72) und ein Lumen bzw. Loch (74) aufweist,
das sich zwischen den Enden der Nicht-Patien-
ten-Kantle (68) erstreckt, wobei das distale Ende
(72) der Nicht-Patienten-Kanile (68) sicher an der
Nicht-Patienten-Nabe (56) festgelegt ist,

wobei die Nicht-Patienten-Nabe (56) ein proximales
Ende (58), ein distales Ende (60) und einen einzigen
Durchtritt (62) aufweist, der sich dazwischen er-
streckt, wobei der einzige Durchtritt (62) in Fluid-
wechselwirkung bzw. -verbindung mit dem Lumen
(74) durch die Nicht-Patienten-Kanile (68) und mit
dem zweiten Ende des flexiblen Rohrs (46) ist,
gekennzeichnet durch

einen Beliftungsmechanismus (80), der sich durch
die Nicht-Patienten-Nabe (56) zum Bereitstellen ei-
ner Verbindung zwischen dem einzigen Durchtritt
(62) durch die Nicht-Patienten-Nabe (56) und umlie-
gende Umgebungen erstreckt, wobei der Bellftungs-
mechanismus (80) einen AusfluR von Luft aus dem
Blutsammel- bzw. -entnahmeset bzw. -satz (10) er-
laubt, wahrend ein Ausflu von Fluid davon verhin-
dert ist.

2. Blutentnahmeset (10) nach Anspruch 1, wobei
der Beliftungsmechanismus (80) ein hydrophobes
Material beinhaltet.

3. Blutentnahmeset (10) nach Anspruch 2, wobei
das hydrophobe Material Carboxymethylzellulose ist.

4. Blutentnahmeset (10) nach einem der Anspri-
che 1 bis 3, wobei der Beliftungsmechanismus (80)
ein Material enthalt, gewahlt aus der Gruppe beste-
hend aus Carboxymethylcellulose (CMC), hochdich-
tem Polyethylen (HDPE), Polytetrafluorethylen
(PTFE), Ultrahochmolekulargewicht-Polyethylen
(UHMWPE), Nylon 6, Polypropylen (PP), Polyvinyli-
dinfluorid (PVDF) und Polyethersulfon (PES).

5. Blutentnahmetest (10) nach einem der Anspri-
che 1-4, weiterhin umfassend einen Luer-Fitting bzw.
ein Luer-Pafstlick (52), der bzw. das sicher an dem

zweiten Ende (48) der flexiblen Rohrleitung (46) fest-
gelegt ist, wobei die Nicht-Patienten-Nabe (56) an
dem Luer-Fitting (52) gesichert ist.

6. Blutentnahmetest (10) nach einem der Anspri-
che 1 bis 5, wobei die Nicht-Patienten-Nabe (56) eine
aufzunehmende Luer-Verjiingung (66) beinhaltet, die
darauf ausgebildet ist.

7. Blutentnahmetest (10) nach Anspruch 6, wobei
das Luer-Palstick (52) ein aufnehmendes Lu-
er-Pafdstiick (52) ist, das mit der aufzunehmenden
Luer-Verjingung (66) der Nicht-Patienten-Nabe (56)
zusammenpalit.

8. Blutentnahmetest (10) nach einem der Anspri-
che 1-7, weiterhin umfassend einen Schirm bzw.
eine Abschirmung zum Abschirmen der IV Kanule
(32).

9. Blutentnahmetest (10) nach einem der Anspri-
che 1-8, wobei sich der BellUftungsmechanismus
(80) durch die Nicht-Patienten-Nabe (56) quer von
dem Durchtritt (62) erstreckt.

10. Blutentnahmetest (10) nach Ansprichen 1
bis 9, weiterhin umfassend eine Mehrfachprobenhil-
se (76), die das proximale Ende der Nicht-Patien-
ten-Kanidle (70) umschlieBt und sicher an der
Nicht-Patienten-Nabe (56) festgelegt ist.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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