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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich im
Allgemeinen auf die Gestaltung und den Gebrauch
medizinischer Vorrichtungen und, genauer gesagt,
auf die Gestaltung und den Gebrauch einer implan-
tierbaren Offnung bzw. eines implantierbaren Ports
zum Einrichten eines temporaren Zuganges an ei-
nem vaskularen System des Patienten fir Hamodia-
lyse und andere extrakorporale Blutbehandlungen.
Zugang zu dem vaskularen System des Patienten
kann durch eine Vielzahl temporar und permanent
implantierter Vorrichtungen hergestellt werden. Am
einfachsten kann der temporare Zugang durch das
direkte perkutane Einfihren einer Nadel durch die
Haut und in ein Blutgefall des Patienten vorgesehen
werden. Wahrend eine derartige Herangehensweise
relativ einfach ist und fur Anwendungen, derart wie
intravendse Ernahrung, intravendse Arzneimittelzu-
fuhrung und andere Anwendungen geeignet ist, wel-
che in der Zeitdauer beschrankt sind, sind sie nicht
fur Hdmodialyse und andere extrakorporale Verfah-
ren geeignet, die periodisch wiederholt werden mus-
sen, und zwar fur die Lebenszeit des Patienten.
[0002] Fur Hamodialyse und andere extrakorporale
Behandlungsweisen ist Gber die Jahre eine Vielfalt
implantierbarer Offnungen bzw. implantierbarer Ports
vorgeschlagen worden. Ublicherweise enthélt die
Offnung bzw. der Port eine Kammer an einem Zu-
gangsbereich, derart wie ein Septum, und die Kam-
mer wird an einem implantierten Katheter ange-
bracht, welcher wiederum an einem Blutgefa® befes-
tigt ist. In dem Fall von Venen ist der Katheter ubli-
cherweise innewohnend, und in dem Fall von Arte-
rien kann der Katheter durch herkémmliche Anasto-
mose angebracht werden.

[0003] Von besonderem Interesse fir die vorliegen-
de Erfindung ist, dass implantierbare Offnungen bzw.
implantierbare Ports Ublicherweise ein nadeldurch-
dringbares Septum enthalten, welches die perkutane
Durchdringung einer Nadel in die innere Kammer ge-
stattet. Die Kammer wiederum ist mit einem Ende
des Katheters verbunden und das andere Ende des
Katheters ist in dem Blutgefal® innewohnend. Wah-
rend sie praktikabel sind, sind derartige Gestaltungen
von einer Anzahl von Problemen betroffen. Wieder-
holte Durchdringung des Septums fiihrt oft zur Ver-
schlechterung Uber die Zeitdauer, verkérpert ein be-
trachtliches Risiko, dass kleine Teilchen in den Blut-
strom eindringen, und/oder erfordert das periodische
Ersetzen der Offnung bzw. des Ports. Zweitens wird
die Passage bzw. der Durchgang des Blutes durch
die Kammer oder das Plenum oft Bereichen von Tur-
bulenz oder geringer Strdmung ausgesetzt, wobei
eine von diesen die Qualitat des Blutes Uber die Zeit-
dauer vermindern kann. Drittens haben viele vorheri-
ge vaskulare Zugangsoéffnungen bzw. Zugangsports
versaumt, eine innere Ventilstruktur vorzusehen, wel-
che das Innere der Offnung bzw. des Ports von dem
Lumen des implantierten Katheters isoliert, wenn die
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Offnung bzw. der Port nicht in Gebrauch ist. Viertens
werden bei vorherigen Ports, welche ein Ventil ver-
wenden, selbst durchdringende Nadeln nicht verwen-
det, weil sie durch den Port beschadigt werden
und/oder dessen Beschadigung hervorrufen. Bei der-
artigen Umstanden ist es haufig erforderlich, einen
Katheter zu verwerden, der mit einem entfernbaren
Stilett bzw. einer entfernbaren Sonde kombiniert ist,
welche sowohl kostspieliger als auch ungunstiger als
die Verwendung einer einfachen Nadel ist. Funftens
ist bei Ports, welche entweder Septa oder Ventile ver-
wenden, die Nadel oder andere Zugangsvorrichtung
zu unbeabsichtigter Entfernung geneigt. Der Abgang
einer Nadel von einem Blutriickfihrport ist besonders
gefahrlich, weil Blut fortfahren kann, entnommen zu
werden, wahrend es gleichzeitig an die Umgebung
verloren geht: Wahrend die Gestaltungen von Nadel
und Port zum Verhindern derartiger unbeabsichtigter
Entfernung vorgeschlagen worden sind, sind die
meisten derartigen Gestaltungen komplex und sind
an sich nicht betriebs- bzw. stérsicher.

[0004] Eine Anzahl vaskularer Zugangsgestaltun-
gen ist vorgeschlagen worden, welche sich wenigs-
tens einigen der Probleme zuwenden. Insbesondere
offenbart eine Reihe erteilter US-Patente, welche
William Ensminger als einen Erfinder benennen, Zu-
gangsports, die innere Lumen zum Aufnehmen einer
perkutan eingefihrten Zugangsvorrichtung (z. B.
eine Nadel oder Katheter/Stilett-Kombination) und in-
nere Ventilstrukturen zum Isolieren des Ports von ei-
nem verbundenen implantierten Katheter haben. Die-
se Patente, welche nachstehend hier verzeichnet
sind, offenbaren eine Anzahl spezifischer Ventilty-
pen, welche innerhalb der Zugangsoffnung bzw. des
Zugangsports verbunden sein kénnen, einschlieflich
Blattchenventilen, Kugelventilen, Klappenventilen
und andere spezifische Gestaltungen, welche als
"Gelenkventile" bezeichnet werden. Alle derartigen
Strukturen erfordern jedoch 1211 Allgemeinen, dass
die Zugangsvorrichtung durch das Ventil selbst (das
heil3t den Abschnitt, welcher den Blutstromungsweg
durch das Ventil schlieBt) hindurch gefihrt wird, um
das Ventil zu veranlassen, sich zu 6ffnen. Eine derar-
tige Anforderung verkorpert das Risiko, dass sich das
Ventil durch den direkten Kontakt mit der Zugangs-
vorrichtung nach wiederholten Verwendungen ver-
schlechtert, so dass sich Abschnitte des Ventils ver-
schlechtern und von der Zirkulation entbunden wer-
den kénnen. Derartige Ventile verkérpern ebenfalls
ein signifikantes Risiko der Fehlfunktion nach wieder-
holtem Gebrauch oder Kontakt mit einer gescharften
Nadel. AuRerdem kdnnen derartige Ventilstrukturen
die Zugangsvorrichtung beschadigen, indem sie da
hindurch eingefuhrt werden, wobei folglich mdgli-
cherweise die Ventilstrdmung durch die Nadel wah-
rend eines spateren Behandlungsprotokolls unter-
brochen wird.

[0005] Ein zusatzliches Problem mit den Ventilen
von Ensminger besteht darin, dass die Eingangsoff-
nungen bzw. Eingangsports Ublicherweise in einem
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erheblichen Winkel relativ zu der Hautoberflache ge-
neigt sind, durch welche die Zugangsvorrichtung ein-
gefuhrt wird. Ein derartig abgewinkelter Zugang er-
fordert, dass das Personal, das die Zugangsvorrich-
tung einfuhrt, den Winkel annimmt und den optimalen
Einsetzpunkt auf der Haut des Patienten einschatzt.
Derartige Unsicherheit bei der Vorrichtungsdurch-
dringung besteht vielleicht, weil die Ensminger-Ge-
staltungen alle die Verwendung eines vergroRerten
"Trichters" zum Aufnehmen und Ausrichten der Na-
del erfordern, wie diese eingefiihrt wird. Es wiirde
folglich vorteilhaft sein, Zugangsé6ffnungen bzw. Zu-
gangsporte vorzusehen, die Eingangspassagen ha-
ben, welche im Allgemeinen "vertikal" angeordnet
sind (das heif3t mit einem Winkel, welcher im Wesent-
lichen lotrecht zu der Hautoberflache ist, durch wel-
che die Nadel eingefihrt wird). Durch das Durchdrin-
gen der Nadel "geradeaus" ist es viel leichter, die Na-
del bei der Ziel6ffnung auszurichten und die GroRRe
der Offnungs-(Nadeldurchdringungs-)Flache kann
verringert werden.

[0006] Aus diesen Griinden wirde es wiinschens-
wert sein, verbesserte implantierbare Zugangsoff-
nungen bzw. Zugangsports fir das perkutane Zu-
ganglichmachen der Blutgefalie eines Patienten vor-
zusehen, einschliellich sowohl Arterien als auch Ve-
nen. Die Zugangsoffnungen werden bevorzugt eine
Ventilstruktur zum Isolieren der Offnung bzw. des
Ports von einem zugehdrig implantierten Katheter
aufweisen, wenn die Offnung bzw. der Port nicht in
Gebrauch ist. Das Ventil wird bevorzugt klein oder mit
keiner Struktur innerhalb des Blutstromungslumens
der Zugangso6ffnung bzw. des Zugangsports zur Ver-
fugung gestellt und wird sogar bevorzugter keine
Passage einer Nadel oder anderen Zugangsrohre
durch den Sitzabschnitt des Ventils erfordern, um das
Ventil zu 6ffnen. Ferner wird die Offnungsstruktur
bzw. Portstruktur, die darin die Ventilelemente ent-
halt, eine im Wesentlichen einheitliche Querschnitts-
flache haben und wird keine signifikanten Einengun-
gen oder Erweiterungen verkdrpern, um die Fluid-
strdbmung da hindurch zu unterbrechen. Bevorzugt
werden die Offnungsgestaltungen bzw. Portgestal-
tungen perkutanen Zugang erméglichen, wobei eine
herkdmmliche Nadel, derart wie eine Fistulanadel,
verwendet wird, ohne entweder die Offnung bzw. den
Port oder die Nadel zu beschadigen. Noch bevorzug-
ter werden die Nadeln oder andere Vorrichtungen,
die verwendet werden, um die Offnung zugénglich zu
machen, unbeabsichtigter Entfernung von der Off-
nung bzw. Port widerstehen, ohne eine signifikante
Zusatzstruktur oder zusatzliche Bestandteile zu er-
fordern. Offnungen bzw. Ports und Ventile gemaf der
vorliegenden Erfindung werden zumindest einige die-
ser Zielsetzungen erfillen.

2. Beschreibung des Standes der Technik

[0007] US-Patent Nr. 5,562,617 und WO 95/19200,
die auf den Bevollmachtigten der vorliegenden An-
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meldung Ubertragen sind, beschreiben implantierba-
re vaskulare Zugangssysteme, die eine Zugangsoff-
nung bzw. einen Zugangsport aufweisen, die bzw.
der einen inneren Schlitz oder ein Entenschnabel-
ventil zum Verhindern des Riickstrémens in die Off-
nung bzw. den Port hat. Vaskuldre Zugangsoéffnun-
gen bzw. Zugangsports, die verschiedenartig geglie-
derte Ventile zum Isolieren der Offnung bzw. des
Ports von dem vaskularen System beim Ausbleiben
der &uleren perkutanen Verbindung mit der Offnung
haben, werden in den folgenden US-Patenten be-
schrieben, welche William Ensminger als einen Erfin-
der bezeichnen: 5,527,278; 5,527,277; 5,520,643;
5,503,630; 5,476,451; 5,417,656; 5,350,360;
5,281,199; 5,263,930; 5,226,879; 5,180,365;
5,057,084; und 5,053,013. Andere Patente und ver-
offentlichte Anmeldungen, welche implantierbare Off-
nungen bzw. Ports zeigen, haben Ventilstrukturen,
die durch Einsetzen einer Nadel gedffnet werden,
einschlieflich der US-Patente Nrn. 4,569,675;
4,534,759; 4,181,132; 3,998,222; WO 96/31246 und
WO 96/25196. US-Patent Nr. 5,637,088 beschreibt
eine implantierbare Offnung bzw. Port des Sep-
tum-Typs, welche eine Dualnadel verwendet, um zu
helfen, die Verlagerung zu verhindern.

[0008] US-A-5,417,656 schliel’t eine implantierbare
Offnung bzw. Port ein, die ein Ventil hat, welches sich
direkt in Reaktion auf den Durchgang einer Nadel
durch das Ventil 6ffnet.

[0009] Die Erfindung ist in Patentanspruch 1 darge-
legt.

[0010] Ausfiihrungsbeispiele der vorliegenden Er-
findung stellen verbesserte Zugangsoéffnungen bzw.
Zugangsports zur Verfligung, und zwar insbesondere
vaskuldare Zugangséffnungen bzw. Zugangsports,
welche fir die Entnahme und/oder Ruckfuhrung von
Blut oder anderen Fluidi mit hohem Volumen verwen-
det werden konnen, insbesondere, wenn Patienten
sich einer extrakorporalen Bluttherapie unterziehen,
derart wie Hamodialyse, Hamofiltration, Hamodiafilt-
ration, Apherese oder dergleichen. Die vaskularen
Zugangsoffnungen ermdglichen hohe volumetrische
Anteile von Blut oder anderen Fluidstromungen da
hindurch, Ublicherweise ermoéglichen sie Anteile von
mehr als 250 ml/min, gewdhnlich mehr als 300
ml/min, bevorzugt wenigstens 400 ml/min und oft 500
ml/min oder hdéher, wobei eine einzige Nadel oder an-
dere Zugangsvorrichtung verwendet wird. Derart
hohe volumetrische Strdomungsanteile sind recht vor-
teilhaft beim Verringern der Zeitdauer, die fur das
Ausflihren extrakorporaler Blutbehandlung erforder-
lich ist, insbesondere fir ansonsten Gbermafig lange
Behandlungen, welche grofle Gesamtvolumen be-
handelten Blutes erfordern, derart wie Hamofiltration.
Obwohl die Zugangsoéffnungen bzw. Zugangsports
besonders brauchbar zum Einrichten des vaskularen
Zuganges ist, werden die Offnungen bzw. Ports
ebenfalls zum Zuganglichmachen anderer Kdrperlu-
men und Hohlrdume, derart wie der Peritonealhdhle
und dergleichen, brauchbar sein.
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[0011] Zusatzlich zu ihrer hohen Kapazitat haben
die Zugangso6ffnungen bzw. Zugangsports der vorlie-
genden Erfindung eine Anzahl von anderen vorteil-
haften Merkmalen. Insbesondere sind die Zugangs-
offnungen bzw. Zugangsports angepasst, um scharfe
Standardzugangsnadeln aufzunehmen, einschliel3-
lich Fistulanadeln mit groRem Durchmesser, ohne
substanzielle Beschadigung entweder der Offnung
bzw. des Ports oder der Nadel. Die Offnungsgestal-
tung bzw. Portgestaltung stellt ebenfalls ein einfa-
ches "Verriegeln" und "Entriegeln" der Nadel oder der
Zugangsvorrichtung zur Verfugung, damit sie einge-
setzt und aus der Offnung bzw. dem Port entfernt
werden kann, wie dies nachstehend ausfuhrlicher be-
schrieben wird. Diese und andere Gestaltungsge-
sichtspunkte der Zugangséffnungen bzw. Zugangs-
ports werden in Verbindung mit der nachstehenden
ausfuhrlichen Beschreibung ausfuhrlicher erklart.
[0012] Bei einem Verfahren darin, wird ein perkuta-
ner Zugang zu einem Blutgefal durch Fihren einer
Leitung zwischen einer implantierten Zugangsoff-
nung bzw. -port und dem Blutgefald zur Verfligung ge-
stellt. Wenn sie nicht mit einem extrakorporalen Be-
handlungskreislauf verbunden ist, wird die Zugangs-
offnung bzw. der Zugangsport von dem Blutgefaly
isoliert, und zwar durch das auflere Klemmen bzw.
Klammern der Leitung, welche Ublicherweise zumin-
dest teilweise aus einem elastischen Material, derart
wie Silikongummi, ausgebildet ist. Perkutanes Ein-
setzen einer Zugangsrohre in die Zugangsoéffnung
bzw. -port entlastet die dufere Klemmung der Lei-
tung, um die Fluidstrémung da hindurch zu ermdgli-
chen. Die Verwendung dulRerer Klemmung zum Iso-
lieren der Zugangso6ffnung ist besonders vorteilhaft,
weil keine innere Ventilstruktur erforderlich ist, um ei-
nen Ventilsitz innerhalb des Strémungslumens zu de-
finieren.

[0013] Ublicherweise ist ein proximales Ende der
Leitung innerhalb der Zugangsoffnung bzw. der Zu-
gangsports angeordnet, wahrend ein distales Ende
der Leitung auRerhalb der Zugangsoéffnung bzw. des
Zugangsports angeordnet ist, die bzw. der gewoéhn-
lich an dem Blutgefal oder anderem Kérperlumen
angebracht ist, oder mit einem implantierten Katheter
oder einer anderen Leitung verbunden ist, welche
wiederum an dem Blutgefald angebracht ist. Die Lei-
tung wird Ublicherweise eine einzige kontinuierliche
Rohre aufweisen, aber kdnnte alternativ eine Anzahl
gesonderter axialer Abschnitte aufweisen, die unter-
schiedliche Zusammensetzungs- oder Struktureigen-
schaften haben, welche zusammengefasst sind, z. B.
an einer Offnung bzw. einem Port des Gehé&uses.
Zum Beispiel kdnnte ein Abschnitt der Leitung in
Langsrichtung aus einem relativ starren Material zu-
sammengesetzt sein, derart wie ein harter Kunststoff
oder Metall, wahrend nur der Abschnitt, welcher der
aulleren Klemmung ausgesetzt ist, erfordert, aus ei-
nem flexiblen Material ausgebildet zu sein, welches
durch Klemmung abgedichtet werden kann. Aufer-
dem koénnten die Leitungen fir die Verbindung mit
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mehr als einer Kérperlumenstelle gegabelt sein. Bei
einem alternativen Ausflhrungsbeispiel ist die Lei-
tung ganzlich innerhalb der Zugangsoéffnung bzw. des
Zugangsports angeordnet und eine Verbindung ist an
der Zugangso6ffnung fiir die Anbringung an einem se-
paraten Katheter vorgesehen, welches wiederum mit
dem Blutgefald verbunden sein kann.

[0014] Sobald sie implantiert ist und mit einem Blut-
gefal® verbunden ist, kann die Zugangsoéffnung bzw.
der Zugangsport verwendet werden, um Blutstro-
mung aus einem Blutgefal aufzunehmen oder ande-
re Fluidstrémungen zur Verfugung zu stellen, z. B. Di-
alysat fiir die Peritonealdialyse, Ublicherweise an ei-
ner Arterie. Gewohnlich wird bei derartigen Fallen
eine zweite Zugangsoffnung bzw. Zugangsport fir
die Verbindung mit einer Vene fiir eine Ruckflihrung
von Blut zu dem Patienten vorgesehen. Eine der ex-
trakorporalen Behandlungsmodalitaten, die vorste-
hend beschrieben sind, kdnnte bei dem Blutfluss zwi-
schen der arteriellen Zugangséffnung bzw. -port und
der vendsen Zugangsotffnung bzw. -port verwendet
werden. Bei noch einer anderen Alternative kdnnten
die Zugangso6ffnungen bzw. Zugangsports der vorlie-
genden Erfindung einzeln verwendet werden, wobei
Fluidi, Arzneimittel und andere Substanzen in den
Patienten infundiert werden.

[0015] Bei einem anderen hier offenbarten Verfah-
ren wird die Leitung zwischen einer implantierten Zu-
gangso6ffnung bzw. -port und einem Blutgefal des
Patienten aufrecht erhalten. Eine Zugangsrohre wird
perkutan in die Zugangséffnung bzw. -port einge-
setzt, so dass die Zugangsréhre mit einem Verbin-
dungselement in Eingriff ist, welches eine Ventilstruk-
tur innerhalb der Offnung oder der Leitung 6ffnet. Die
Ventilstruktur ist entfernt von dem Abschnitt der Zu-
gangsoffnung gelegen, in welcher die Zugangsréhre
eingesetzt worden ist, und kann in der Leitung selbst
oder in einer gesonderten Klemmréhre oder Bau-
gruppe innerhalb der Offnung bzw. des Ports vorhan-
den sein. Das Verbindungselement kann mechanisch
oder hydraulisch sein, wobei es Ublicherweise me-
chanisch an eine federbelastete Klammer gekoppelt
ist, welche einen flexiblen (zusammenklappbaren)
Abschnitt der Leitung einengt, wenn das Verbin-
dungselement nicht mit der Zugangsréhre in Eingriff
ist. Alternativ kdnnte eine hydraulisches Verbin-
dungselement zur Verfugung gestellt werden, wo
eine SchlieRkraft an der Réhre hydraulisch entlastet
wird, oder ein Ventil durch das Einsetzen der Zu-
gangsrohre geoffnet wird.

[0016] Bei einem dritten, hier offenbarten Verfahren
wird der perkutane Zugang bei einem Blutgefal3 des
Patienten durch Aufrechterhalten einer Leitung zwi-
schen einer implantierten Zugangsoéffnung bzw. -port
und dem Blutgefal vorgesehen. Eine Zugangsrohre
wird perkutan in einem Roéhrensitz innerhalb der Zu-
gangsoffnung bzw. des Zugangsportes eingesetzt,
um eine allgemein fluiddichte Dichtung darin einzu-
richten. Wenn sie eingesetzt ist, betatigt die Zu-
gangsrohre ein Verbindungselement, um eine Ventil-
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struktur zu 6ffnen, um das Strémen durch die Leitung
zu ermdglichen. Die Ventilstruktur wird gewoéhnlich
innerhalb der Offnung bzw. des Portes sein, aber in
einigen Fallen kdnnte sie aukerhalb der Offnung bzw.
des Portes selbst gelegen sein. Bevorzugt weist der
Roéhrensitz eine verjingte bzw. kegelférmige Boh-
rung innerhalb der Zugangsoéffnung bzw. des Zu-
gangsportes auf, welche reibend mit der AulRenseite
der Zugangsrohre in Eingriff ist, indem die Réhre in
die Bohrung eingesetzt wird. Bevorzugter druckt das
Einsetzen der Zugangsréhre in den Rohrensitz den
Roéhrensitz relativ zu einer Basis der Zugangsoffnung
bzw. des Zugangsportes nieder, um das Verbin-
dungselement zu betéatigen, welches die Leitung off-
net. Das Verbindungselement kann eine Vielzahl von
Formen einnehmen, einschliellich Klammerventilen,
wie diese vorstehend beschrieben sind. Das Verbin-
dungselement kann ebenfalls in der Form einer Gleit-
ventilbaugruppe sein, wo die Zugangsréhre einen
Ventilbestandteil vorschiebt, um Strémungsdurch-
gange dadurch auszurichten, um den Strémungsweg
innerhalb der Offnung bzw. des Ports zu &ffnen.
[0017] Der Rohrensitz wird in seinem niederge-
druckten Zustand verriegelt bleiben, bis die Zugangs-
réhre von der Basis entfernt wird. Durch das Ausbil-
den des Roéhrensitzes aus (oder Beschichten bzw.
Auskleiden des Rohrensitzes mit) einem harten Ma-
terial, bevorzugt ein Material, das harter als die Nadel
oder andere Zugangsvorrichtung ist, welche verwen-
det wird, kann die Wahrscheinlichkeit der Beschadi-
gung des Ventils bedeutend verringert werden. Au-
Rerdem ist die verjingte bzw. kegelférmige Réhren-
sitzgestaltung nicht geneigt, Nadeln zu beschadigen,
wenn sie in der Offnung bzw. den Port eingesetzt
sind. Folglich ist die Offnung bzw. der Port der vorlie-
genden Erfindung besonders fir die Verwendung mit
selbst durchdringenden, geschéarften Nadeln geeig-
net, derart wie Fistulanadeln, und zwar im Gegensatz
zu vielen Offnungen bzw. Ports des Standes der
Technik.

[0018] Beieinem vierten, hier offenbarten Verfahren
ist ein perkutaner Zugang zu Blutgefal3en eines Pati-
enten durch aufrecht erhalten einer Leitung zwischen
einer implantierten Zugangsoéffnung bzw. -port und ei-
nem Blutgefal® vorgesehen. Eine Zugangsrohre wird
perkutan in die Zugangséffnung bzw. -port in einer im
Allgemeinen vertikalen Ausrichtung eingesetzt, das
heifdt in einer Richtung, die normal oder senkrecht zu
der Oberflache der Haut des Patienten ist, durch wel-
che die Zugangsréhre eingefiihrt wird. Der Durch-
gang in der Zugangsrohre bzw. in dem Zugangsport
ist mit der Leitung durch einen Rohrbogen in einem
Winkel von 75° bis 105° verbunden. Die Fahigkeit,
die Zugangsrohre vertikal einzufiihren, vereinfacht
die Ausrichtung der Zugangsréhre mit dem Durch-
gang in der Offnung bedeutend.

[0019] Die Vorrichtung gemal der vorliegenden Er-
findung weist implantierbare Offnungen bzw. Ports
auf, die eine Basis mit einer Passage zum Aufneh-
men einer Zugangsrohre haben, derart wie eine Na-
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del, starre Katheter, Kanlle oder andere herkémmli-
che Vorrichtung zum Aufnehmen oder Zurickfiihren
des Blutflusses oder anderes Fluid. Bei einem Aus-
fuhrungsbeispiel ist die flexible Leitung innerhalb der
Basis angeordnet, um Fluidstrémung bei einer Zu-
gangsrohre einzurichten, welche durch die Passage
eingesetzt worden ist. Ein Verbindungselement ist
ferner vorgesehen, welches die flexible Leitung Ubli-
cherweise durch Entlasten einer duf3eren Klammer
Uber der Leitung 6ffnet, wenn eine Zugangsrohre in
der Passage vorhanden ist. Das Verbindungsele-
ment schliefl3t ferner die flexible Leitung, wenn die Zu-
gangsrohre bei der Passage nicht vorhanden ist. Das
Verbindungselement ist Teil einer oder an eine Ventil-
baugruppe gekoppelt. Zum Beispiel kann die Ventil-
baugruppe ein Gleitventil sein und das Verbindungs-
element eine Gleiteinrichtung innerhalb des Ventils
aufweisen. In allen Fallen wird das Verbindungsele-
ment durch das Einsetzen der Zugangsréhre betatigt
und wird die Leitung, das Ventil oder einen anderen
Teil des Stromungsweges an einem Ort 6ffnen, der
von der Zugangsrohre entfernt ist.

[0020] Die Leitung der implantierbaren Offnung
bzw. des Ports wird gewdhnlich ein proximales Ende,
das innerhalb der Basis angeordnet ist, und ein dista-
les Ende haben, das auf3erhalb der Basis angeordnet
ist. Wenn es aulRerhalb der Basis angeordnet ist, wird
das distale Ende Ublicherweise fir direkte Verbin-
dung mit einem Blutgefal angepasst sein, z. B. durch
Enthalten einer Manschette, welche mit dem Blutge-
fal durch eine End-zu-Seit-Anastomose oder einen
T-Katheter verbunden werden kann, welche inner-
halb des Lumens des Blutgefalies implantiert werden
kann. Alternativ kann die Leitung an einem Verbin-
dungsglied enden, welches flir entfernbare Verbin-
dung mit einem Ende eines gesondert implantierba-
ren Katheters angepasst ist, welches mit dem Blutge-
fak verbunden werden kann. Als eine weitere Alter-
native kann die flexible Leitung ein proximales Ende,
das innerhalb einer Basis angeordnet ist, und ein dis-
tales Ende haben, welches an einem Luer oder ande-
rem herkdmmlichen Verbindungsglied endet, das an
einer duleren Oberflache der Basis angeordnet ist.
Bei derartigen Fallen kann die Zugangso6ffnung bzw.
der Zugangsport mit einem gesondert implantierba-
ren Katheter durch das Verbindungsglied an der
Oberflache der Basis verbunden werden.

[0021] Bei bevorzugten Gesichtspunkten der Vor-
richtung der vorliegenden Erfindung weist der Durch-
gang in der Basis eine verjingte bzw. kegelférmige
Bohrung auf, welche &uRerlich gegen eine Nadel
oder andere Zugangsréhre abdichtet, wenn die Roh-
re in die Bohrung eingesetzt wird. Bei einem Ausfuh-
rungsbeispiel ist eine flexible Leitung mit einem Ende
der verjungten bzw. kegelférmigen Bohrung verbun-
den und wird typischerweise bei einem annahert
rechten Winkel (das heit zwischen 75° und 105°)
abgelenkt, um die Leitung aufRerlich von der Basis zu
fuhren. Bei einem anderen Ausfiihrungsbeispiel ist
die verjungte bzw. kegelférmige Bohrung in einer
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Gleiteinrichtung eines Gleitventils ausgebildet.
[0022] Bei einer alternativen Vorrichtung weist eine
implantierbare Offnung bzw. Port eine Basis auf, die
einen Durchgang und eine flexible Leitung hat, und
zwar im Allgemeinen, wie dies vorstehend beschrie-
ben ist. Eine Klammer ist auerlich an der flexiblen
Leitung angeordnet, wobei die Klammer Gber der Lei-
tung geschlossen wird, aber getffnet wird, um Fluid-
strdbmung durch die Leitung zu ermdglichen, wenn
eine Zugangsrohre in den Durchgang innerhalb der
Basis eingesetzt wird. Umgekehrt schliefl3t sich die
Klammer Uber der Leitung, wenn die Zugangsrohre
aus dem Durchgang entfernt wird. In Ubereinstim-
mung mit der Erfindung weist eine derartige implan-
tierbare Offnung bzw. Port ferner eine Verbindungse-
lementbaugruppe auf, die ein Betatigungsglied ent-
halt, welches auf den Eingang der Zugangsrohre in
dem Durchgang reagiert, und welches die Klammer
in Reaktion auf einen derartigen Durchgang 6ffnet.
GleichermalRen wird das Betatigungsglied auf die
Entfernung der Zugangsréhre aus dem Durchgang in
der Basis reagieren und die Klammer in Reaktion auf
eine derartige Entfernung schlie3en.

[0023] Bei einer alternativen Vorrichtung weist eine
implantierbare Offnung bzw. Port eine Basis und eine
Leitung auf, die im Allgemeinen wie vorstehend be-
schrieben sind. Der Durchgang innerhalb der Basis
ist entlang eines im Allgemeinen vertikalen Zuganges
ausgerichtet, das heil3t lotrecht zu dem Abschnitt der
Haut des Patienten, durch welche die Zugangsrohre
einzufihren ist, und die Leitung ist entlang eines im
Allgemeinen horizontalen Zugangs angeordnet.
[0024] Bei einer anderen Vorrichtung weist eine im-
plantierbare Offnung bzw. Port eine Basis auf, die ei-
nen ersten Durchgang zum Aufnehmen der Zu-
gangsréhre und eine flexible Leitung auf, die durch
einen zweiten Durchgang in der Basis angeordnet ist.
Eine Betatigungsgliedbaugruppe ist hin und her be-
wegbar in der Basis montiert und enthalt eine Boh-
rung, die mit dem ersten Durchgang zum Aufnehmen
der Zugangsréhre ausgerichtet ist. Das proximate
Ende der Leitung ist mechanisch mit der Bohrung in
einer Betatigungsgliedbaugruppe gekoppelt, eine Fe-
der drangt die Betatigungsgliedbaugruppe in eine
erste Position in der Basis, wobei die flexible Leitung
durch das Einsetzen der Zugangsréhre in den ersten
Durchgang geschlossen und gedffnet wird. Bevor-
zugt weist die Betatigungsgliedbaugruppe eine unte-
re Lippe und der zweite Durchgang in der Basis weist
eine obere Lippe auf, wobei die obere Lippe und die
untere Lippe an gegenuber liegenden Seiten der fle-
xiblen Leitung entgegengesetzt sind, so dass die fle-
xible Feder die Lippen zusammenschliel3t, um das
Lumen innerhalb der Leitung zu schlie3en, wenn eine
Zugangsrohre in die Réhren aufnehmende Bohrung
in dem Betatigungsglied eingesetzt wird.

[0025] Bei einer weiteren alternativen Vorrichtung
weist eine implantierbare Offnung bzw. Port eine Ba-
sis auf, die einen Durchgang zum Aufnehmen einer
Zugangsrohre hat. Eine Ventilbaugruppe ist in der

Basis angeordnet und enthalt eine Bohrung, welche
mit dem Durchgang in der Basis ausgerichtet ist und
welche ebenfalls die Zugangsrohre aufnimmt. Ein
Paar Kugeln, Ublicherweise entgegengesetzte Ku-
geln aus rostfreiem Stahl, die ahnlich zu kleinen Ku-
gellagern sind, sind zwischen dem Durchgang in der
Basis und der Bohrung in dem Ventil angeordnet. Die
Kugeln sind federvorgespannt, um die Zugangsvor-
richtung zu schlieRen oder gegen diese in Eingriff zu
sein, wenn sie durch den Durchgang und die Offnung
bzw. Port eingesetzt wird. Insbesondere werden die
Kugeln die Zugangsrohre anstelle von Reibungsein-
griff verriegeln, so dass es sehr schwierig ist, die Zu-
gangsrohre unbeabsichtigt zu verlagern, ohne ein
spezifisches Entfernungsverfahren nachfolgen zu
lassen. Uberraschenderweise kann sogar, obwohl
die Zugangsrohre durch die Verriegelungskugeln fest
an der Stelle gehalten wird und sogar sehr starken
Anstrengungen widersteht, die Zugangsrohre direkt
aus der implantierten Offnung bzw. Port zu ziehen,
kann die Zugangsréhre leicht durch einfaches Win-
den oder Drehen um ihre eigene Langsachse herum
entfernt werden, wahrend behutsam daran gezogen
wird. Folglich kann sie, wahrend die Zugangsréhre
fest an der Stelle verriegelt ist, so dass die Wahr-
scheinlichkeit eines unbeabsichtigten Entfernens mi-
nimiert wird, noch leicht entfernt werden, ohne entwe-
der die Zugangsrohre oder die Offnung bzw. den Port
zu beschadigen, oder signifikante Beschwerden bei
dem Patienten durch ein einfaches Wind- und Zieh-
verfahren hervorzurufen.

[0026] Bei noch einer anderen alternativen Vorrich-
tung enthalt eine implantierbare Offnung eine Basis,
einen Durchgang in der Basis zum Aufnehmen einer
Nadel oder anderen Zugangsrohre und ein inneres
Ventil, welches in Reaktion auf das Einsetzen der Zu-
gangsrohre in den Durchgang 6ffnet und schlief3t. Die
implantierbare Offnung bzw. Port weist einen symme-
trischen Aufbau auf, wobei der Durchgang an einem
zentralen Ort an dem Oberteil der Offnung bzw. des
Ports angeordnet ist. Bevorzugt hat der Durchgang
eine Eingangsoffnung mit einer Flache in dem Be-
reich von 3 mm? bis 20 mm?, bevorzugter von 5 mm?
bis 15 mm?. Ein derartiger Offnungs- bzw. Portaufbau
erleichtert die perkutane Einfiihrung einer Nadel oder
anderen Zugangsrohre in die Offnung bzw. den Port.
Der Anwender kann die Peripherie der Offnungsbasis
bzw. Portbasis manuell lokalisieren, wobei gewdhn-
lich eine Hand benutzt wird. Mit der anderen Hand
kann der Anwender dann die Zugangsrohre in einer
im Allgemeinen vertikalen Ausrichtung direkt in den
Mittelpunkt der Offnung bzw. des Ports einsetzen, wo
die Eingangs6ffnung gelegen ist. Folglich ist der Zu-
gang zu der Offnung bzw. dem Port viel einfacher als
mit einem nicht symmetrischen Offnungs- bzw. Por-
taufbau, insbesondere jene Offnungen bzw. Ports,
welche das Eintreten der Nadel in einer nicht vertika-
len Ausrichtung, relativ zu der Haut des Patienten er-
fordern.

[0027] Verbesserte Korperlumen-Zugangssysteme
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gemal der vorliegenden Erfindung weisen eine imp-
lantierbare Offnung bzw. einen implantierbaren Port
und eine Zugangsréhre auf. Durch Vorsehen einer
Offnung bzw. eines Portes, die bzw. der einen Durch-
gang zum Aufnehmen der Zugangsréhre hat, wo der
Durchgang aus einem Material zusammengesetzt ist,
welches harter als die Offnung bzw. der Port ist, wird
der Verschlei an dem Durchgang der Offnung bzw.
des Portes bedeutend verringert, wobei folglich die
Nutzungsdauer der Offnung bzw. des Portes erhéht
wird. Dies ist besonders wesentlich, wo die Offnung
bzw. der Port direkt zuganglich gemacht wird, wobei
eine Nadel verwendet wird, die eine gescharfte Spit-
ze hat. Bei den bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen
wird der Durchgang im Allgemeinen zylindrisch sein
und einen verjingten bzw. kegelférmigen Abschnitt
haben, welcher gegen das AuRere der Nadel oder
andere Zugangsrohre darin abdichtet.

[0028] Verfahren zum Zuganglichmachen eines
Koérperlumens weist das subkutane Implantieren ei-
ner Offnung bzw. eines Portes und das subkutane
Implantieren einer Leitung auf. Die Offnung bzw. der
Port hat einen Einlass, der angepasst ist, eine Zu-
gangsrohre mit einem Auf3endurchmesser von we-
nigstens 2 mm aufzunehmen. Die Leitung ist an ei-
nem Auslass der Offnung bzw. des Portes ange-
bracht und hat einen Lumendurchmesser von we-
nigstens 2,5 mm. Das Verfahren weist ferner ge-
wohnlich das Zuganglichmachen der implantierbaren
Offnung bzw. des Portes mit einer Zugangsrohre auf,
die einen Aullendurchmesser von wenigstens 2 mm
hat. Derartige Verfahren ermdéglichen das Festlegen
von Durchflussmengen von wenigstens 250 ml/min,
wenn ein Differenzdruck zwischen dem Koérperlumen
und einem Auslassende der Zugangsrohre von we-
nigstens 200 mmHg existiert. Gewohnlich kénnen
gréRere Durchflussmengen als die vorstehend dar-
gelegten ebenfalls erreicht werden. Bevorzugt ist das
Koérperlumen ein Blutgefal® und das Fluid ist Blut, ob-
wohl das Verfahren ebenfalls zum Zuganglichma-
chen anderer Kérperlumen, z. B. des Peritoneums
oder der Peritonealdialyse verwendbar ist.

[0029] Bei noch einem weiteren Gesichtspunkt
weist eine implantierbare Offnung bzw. Port eine Ba-
sis auf, die einen Einlassdurchgang hat, der ange-
passt ist, um eine Zugangsréhre mit einem Aul3en-
durchmesser von wenigstens 2 mm und einen Aus-
lassdurchgang aufzunehmen. Ein Ventil ist in der Ba-
sis zwischen dem Einlassdurchgang und dem Aus-
lassdurchgang angeordnet und das Ventil ist ange-
passt, sich in Reaktion auf das Einsetzen der Zu-
gangsrohre in den Einlassdurchgang zu 6ffnen. Eine
Einrichtung ist zum Anbringen einer implantierbaren
Leitung vorgesehen, die einen Lumendurchmesser
von wenigstens 2,5 mm an dem Auslassdurchgang
der Basis hat, z. B. ein Verbindungsglied an der Basis
oder eine Leitung, die sich von der Basis erstreckt
und ein Verbindungsglied an ihrem distalen Ende hat.
Die implantierbare Offnung bzw. Port ist insbesonde-
re bei dem gerade beschriebenen Verfahren brauch-
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bar. Das System kann ferner eine implantierbare Lei-
tung aufweisen, die einen Lumendurchmesser von
wenigstens 2,5 mm hat.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0030] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht einer
Zugangsoffnung bzw. eines Zugangsports, die bzw.
der eine flexible Leitung hat, die sich daraus er-
streckt, wobei sie in Ubereinstimmung mit den Prinzi-
pien der vorliegenden Erfindung aufgebaut ist.
[0031] Fig. 2 ist eine geschnittene Seitenansicht
der Zugangsoéffnung bzw. Zugangsports von Fig. 1,
die bzw. der mit einem geschlossenen inneren Klam-
meraufbau gezeigt ist.

[0032] Fig. 2A ist eine teilweise geschnittene An-
sicht, die entlang der Linie 2A-2A von Fig. 2 erhalten
wurde.

[0033] Fig. 3 ist eine geschnittene Seitenansicht
der Zugangsoéffnung bzw. Zugangsports von Fig. 1,
wie diese mit dem inneren Klammeraufbau gezeigt
worden ist, der in Reaktion auf das Einsetzen einer
Zugangsnadel geoffnet wird.

[0034] Fig. 3A ist eine teilweise geschnittene An-
sicht, die entlang der Linie 3A-3A von Fig. 3 erhalten
wurde.

[0035] Fig. 4 veranschaulicht eine Zugangso6ffnung
bzw. einen Zugangsport, die in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der vorliegenden Erfindung aufgebaut
wurde, wobei die flexible Leitung fir die Verbindung
mit einem gesonderten Katheter angepasst ist.
[0036] Fig. 5 veranschaulicht eine Zugangso6ffnung
bzw. einen Zugangsport, die bzw. der in Ubereinstim-
mung mit den Prinzipien der vorliegenden Erfindung
aufgebaut ist, wobei das distale Ende der flexiblen
Leitung zum direkten Einsetzen in das Lumen eines
Blutgefalies angepasst ist.

[0037] Fig. 6 ist eine teilweise geschnittene Ansicht
einer spezifischen flexiblen Leitung, die ein distales
Verbindungsglied fir die Verbindung mit dem proxi-
malen Ende eines implantierbaren Katheters hat.
[0038] Fig. 7 ist eine Endansicht, die entlang der Li-
nie 7-7 von Fig. 6 erhalten wurde.

[0039] Fig. 8 veranschaulicht eine implantierbare
Zugangso6ffnung bzw. einen implantierbaren Zu-
gangsport, die bzw. der dhnlich zu der der Fig. 1 bis
3 ist, aulRer dass die flexible Leitung innen innerhalb
der Offnung bzw. des Ports endet und ein &uBeres
Verbindungsglied fur die Verbindung mit einem ge-
sonderten implantierbaren Katheter vorgesehen ist.
[0040] Fig. 9A und 9B veranschaulichen eine alter-
native Klemmréhrenverbindungsgestaltung.

[0041] Fig. 10A und 10B veranschaulichen ein
Gleitventil-Ausfiihrungsbeispiel der implantierbaren
Offnung bzw. des implantierbaren Ports der vorlie-
genden Erfindung.
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BESCHREIBUNG DER SPEZIFISCHEN AUSFUH-
RUNGSBEISPIELE

[0042] Die vorliegende Erfindung sieht Verfahren
und eine Vorrichtung zum Erleichtern des perkutanen
Zuganges zu einem Korperlumen eines Patienten
vor. Beispielhafte Kérperlumen enthalten Blutgefalle
der Peritonealhdhle und dergleichen. Die Verfahren
sind besonders fir das Zuganglichmachen der Blut-
gefalle brauchbar, einschlieRlich sowohl arterieller
Blutgefalle und venotser BlutgefalRe. Wahrend die
Ubrige Beschreibung speziell auf Blutgefalie gerich-
tet ist, ist es erwahnenswert, dass die Erfindung fur
alle Koérperlumen und Hohlrdume verwendet wird, wo
selektiv perkutaner Zugang gewdilnscht wird. Zum
Beispiel kénnen die Offnungen fiir die Einfiihrung und
das Entfernen des Dialysats bei Peritonealdialyse-
verfahren verwendet werden. Zugangsoéffnungen ge-
maRk der vorliegenden Erfindung werden subkutan
implantiert, so dass ein Durchgang darin in einem
kurzen Abstand unterhalb der Oberflache der Haut
des Patienten liegt, und zwar Gblicherweise innerhalb
3 mm bis 20 mm der Hautoberflache. Eine Zugangs-
rohre kann dann perkutan in den Durchgang in der
Zugangsoffnung eingesetzt werden, um Verbindung
mit dem Blutgefal oder anderen Kérperlumen Uber
die Zugangsoéffnung bzw. den Zugangsport vorzuse-
hen. Ein derartiger Zugang kann fir eine Vielzahl von
Zwecken zur Verfligung gestellt werden, die tblicher-
weise die Entnahme von Blut, die extrakorporale Be-
handlung des entnommenen Blutes und/oder die
Ruckfuhrung des behandelten Blutes zu dem Patien-
ten betreffen. Derartige extrakorporale Blutbehand-
lung wird am meisten bei der Hamodialyse gesche-
hen, aber kann ebenfalls fir die Hamofiltration, Ha-
modiafiltration, Apherese und dergleichen gesche-
hen. Zusatzlich zu der extrakorporalen Behandlung
kann die Zugangsoéffnung bzw. der Zugangsport der
vorliegenden Erfindung zum Perfundieren bzw.
Durchstromen von Arzneimitteln, Fluidi und anderen
Materialien direkt in den Kreislauf eines Patienten fur
eine Vielzahl von Zwecken verwendet werden.
[0043] Die Implantation der Zugangsoffnung bzw.
des Zugangsports und die Verbindung der Offnung
bzw. des Ports mit dem Ziel-Blutgefall oder anderen
Koérperlumen geschieht Uber eine Leitung, wobei we-
nigstens ein Abschnitt von ihr flexibel sein wird. Mit
"flexibel" ist gemeint, dass die Leitung widerstandsfa-
hig und zusammenklappbar ist, so dass sie aulerlich
geklemmt oder anderweitig verformt werden kann,
um Blutfluss durch die Leitung zu verhindern, wenn
die Zugangsoffnung bzw. der Zugangsport nicht in
Gebrauch ist. Die Verwendung von auferen Klam-
mern, um die Leitung zu schliel3en, ist besonders vor-
teilhaft, weil innerhalb der Leitung kein innerer Auf-
bau vorgesehen werden muss, welcher stérend in
den Blutfluss und/oder beim Einsetzen einer Nadel
oder anderen Zugangsrohre in die Leitung eingreifen
konnte.

[0044] Die Zugangsrohre wird gewdhnlich eine Na-
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del sein, welche direkt durch die Haut des Patienten
und in die implantierte Offnung bzw. den implantier-
ten Port dringen kann (perkutan eingefihrt). Folglich
wird die Nadel gewdhnlich eine gescharfte Spitze ha-
ben, um ihr zu ermdglichen, durch die Haut selbst
eingeflihrt zu werden. Natirlich kénnten Zugangs-
rohren, die stumpfe distale Enden haben, bei dem
ersten Durchdringen der Haut mit einer gesonderten
Klinge, Stilett, Nadel oder dergleichen verwendet
werden und danach wird die Zugangsréhre in den re-
sultierenden Einschnitt oder Loch eingeflhrt. Die Zu-
gangsrohre kénnte ebenfalls eingefiihrt werden, in-
dem ein inneres Stilett verwendet wird, welches spa-
ter herausgezogen wird, wobei die RGhre an der Stel-
le in der Offnung bzw. Port zuriickgelassen wird.
Wiéhrend die Offnung der vorliegenden Erfindung
eine grolRe Vielzahl unterschiedlicher Zugangsréhren
aufnehmen bzw. akzeptieren kann, ist es signifikant,
dass sie mit Standardnadeln zur subkutanen Injekti-
on (hypodermal), Standard-Fistulanadeln, groRen
Fistulanadeln, z. B. Dicke 16, Dicke 14 oder grofer,
und dergleichen verwendet werden kann. Offnungs-
gestaltungen bzw. Portgestaltungen des Standes der
Technik verwenden ein Septum, das die Anwendung
relativ kleiner Huber-Nadeln ohne Kern (noncoring)
oder die Anwendung einer Kombination Réhre/Stilett
erfordert, um signifikante Beschadigung des Sep-
tums zu vermeiden. Das Gleiche trifft fiir die Offnun-
gen bzw. Ports zu, welche Schlitzventile verwenden,
durch welche eine Rohre gefiihrt werden muss, so
wie viele der vorstehend beschriebenen Ensmin-
ger-Gestaltungen. In allen Fallen wird die Nadel oder
die Zugangsroéhre starr sein und besitzt ausreichende
Knickfestigkeit, um ein Verbindungselement zum
Entlasten des Klammerns der Leitung zu betatigen,
wie dies nachstehend ausfuhrlicher beschrieben
wird.

[0045] Die Offnung bzw. der Port ist ebenfalls vor-
teilhaft, weil sie bzw. er im Allgemeinen nicht durch
die Verwendung einer unpassend gro3en Nadel oder
anderer Zugangsrohre beschadigt wird. Wahrend die
meisten Offnungen bzw. Ports des Standes der Tech-
nik durch die Verwendung des falschen Typs oder der
falschen GrofRRe der Nadel beschadigt werden kon-
nen, wird die Offnung der vorliegenden Erfindung
nicht durch gréRere Nadeln (welche einfach in die Zu-
gangsoffnung eingreifen und nicht in die Offnung
bzw. den Port fihren) oder durch kleinere Nadeln be-
schadigt (welche in die Zugangsoffnung eindringen,
aber unschadlich in das Innere der Basis fuhren). Ins-
besondere wird der Durchgang in der Zugangsoff-
nung bzw. in dem Zugangsport, welcher die Nadel
oder andere Zugangsrohre aufnimmt, im Allgemei-
nen wenigstens eine Biegung haben, und zwar ge-
wohnlich ein 90°-Winkelstiick, welches eine Oberfla-
che verkorpert, welche mit einer kleineren Nadel im
Eingriff ist. Durch Ausbilden oder Verstarken des
Durchgangs aus einem Material, welches harter als
die Nadel ist, z. B. ein rostfreier Stahl, wird die Off-
nung von irgendeiner Beschadigung durch ungeeig-
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netes Einsetzen einer kleinen Nadel geschutzt.
[0046] Eine beispielhafte Zugangséffnung bzw. ein
Zugangsport 10, die bzw. der eine Basis 12 und eine
flexible Leitung 14 aufweist, ist in den Fig. 1, 2, 2A, 3
und 3A dargestellt. Wie in Fig. 1 gezeigt ist, erstreckt
sich die flexible Leitung 14 von der Basis 12 und en-
det an einem distalen Ende 16, welches flr direkte
Anastomose (Nahen bzw. Verschliefen) eines Blut-
gefalles geeignet ist. Geeignete Leitungsstrukturen
sind in US-Patent Nr. 5,562,617 beschrieben. Bei-
spielhafte Leitungsstrukturen kénnen aus Silikon-
gummi zusammengesetzt sein. Leitungsstrukturen,
die unterschiedliche distale Enden haben, werden
unter Bezugnahme auf die Fig. 4 bis 8 nachstehend
beschrieben.

[0047] Die Basis 12 der Zugangsrohre bzw. des Zu-
gangsports 10 weist eine obere Schale 18, eine Ba-
sisplatte 20, einen inneren Zylinder 22 und einen sich
vertikal hin und her bewegenden Plunger 23 auf, der
innerhalb eines Betatigungsblockes 24 angeordnet
ist, wo die Baugruppe des Plungers und des Betati-
gungsblockes zusammen innerhalb des Zylinders 22
angeordnet sind. Wie in den Fig. 2 und 2A gezeigt ist,
drangt eine Feder 26 den Plunger 23 und den Betati-
gungsblock 24 relativ zu der Basis 20 aufwarts. Wenn
der Plunger 23 und der Betatigungsblock 24 in ihrer
Aufwartsposition sind, wird die Leitung 14 zwischen
einer oberen Lippe 28, welche ein Abschnitt der
Wand des Zylinders 22 ist, und einer unteren Lippe
30, welche einen Abschnitt des Betatigungsblockes
24 ist, geklemmt geschlossen. Ein proximales Ende
der Leitung 14 ist mit dem unteren Ende einer Réhre
32 verbunden, welche in einem Innenvolumen des
Betatigungsblockes 24 hangt. Die herabhangende
Rohre 32 stellt eine axiale Bohrung 34 zum Aufneh-
men einer Nadel N zur Verfiigung, wie dies in den
Fig. 3 und 3A dargestellt ist. Ein verjungter bzw. ke-
gelférmiger Abschnitt 33 ist in der Nahe des oberen
Endes der axialen Bohrung 34 ausgebildet und ist di-
mensioniert, um gegen die duRere Seitenwand einer
Nadel oder anderen Zugangsrdhre einzugreifen und
abzudichten, welche in die Bohrung eingefiihrt wird,
wie dies am besten in Fig. 3 zu sehen ist.

[0048] Die Nadel N wird durch eine Offnung 36 an
dem oberen Ende der axialen Bohrung 34 eingefiihrt.
Ublicherweise hat, obwohl dies nicht notwendig ist,
die Offnung 36 eine geringfiigige Fase (konische
Form), um die Ausrichtung der Nadel N zu erleich-
tern, wenn sie in die Bohrung 34 eingefiihrt wird. Ein
Paar Kugeln 40 ist an einem oberen Abschnitt der
Roéhre 32 angeordnet, und innerhalb einer kreisférmi-
gen Offnung 42 in der Schale 18 an dem Betéti-
gungsblock 24 enthalten, und zwar in ihrer emporge-
hobenen Stellung, wie dies in Fig.2 gezeigt ist.
Wenn die Nadel N durch die Offnung 36 eingefiihrt
wird, wird sie auf die Kugeln 40 treffen und den Plun-
ger 23 und den Betatigungsblock 24 nach unten dri-
cken, bis der Block seine untere Stellung erreicht hat,
wie dies in Fig. 3 gezeigt ist. Zu diesem Zeitpunkt
werden die Kugeln 40 radial nach auf3en in einen er-
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weiterten Abschnitt 44 der Offnung 42 bewegt. Die
Kugeln 40 werden folglich innerhalb des erweiterten
Abschnittes 44 verriegelt werden, wobei der Betati-
gungsblock 24 in seiner unteren Position gehalten
wird, und zwar so lange wie die Nadel N an der Stelle
bleibt.

[0049] Wenn der Betatigungsblock 24 abgesenkt
worden ist, wie dies in den Fig. 3 und 3A gezeigt ist,
werden die entgegen stehenden Lippen 28 und 30
gedffnet, um das dulRere Klammern an der Leitung 14
zu entlasten. Folglich wird, wenn die Nadel N in die
Zugangso6ffnung 10 eingesetzt wird, der Klammerme-
chanismus geoffnet, welcher vorher die flexible Lei-
tung 14 geschlossen hat. Wenn die Nadel N entfernt
wird, wird die Feder 26 den Betatigungsblock 24 auf-
warts drangen und die Zugangsoffnung bzw. der Zu-
gangsport wird zu der Stellung zurtickkehren, die in
den Fig. 2 und 2A gezeigt ist.

[0050] Herkémmlicherweise ist ein Silikon-Formge-
bungsiberzug 50 um die Basis der Zugangsotffnung
bzw. des Zugangsports 10 herum vorgesehen, um
das Implantieren der Zugangséffnung bzw. des Zu-
gangsports zu erleichtern. Ein Flansch 52, der sich
radial nach auRen von der Basisplatte 20 erstreckt,
wird Lécher (nicht dargestellt) zum Verschlief3en in
Gewebe enthalten. Der Einschluss des Silikon-Form-
gebungsiiberzuges 50 wird das Eindringen von Ge-
webe in die Locher verhindern. Bevorzugt wird eine
Silikondichtung 54 zwischen einer inneren Oberfla-
che der oberen Schale 18 und einem oberen Ab-
schnitt der Réhre 32 vorgesehen. Die Silikondichtung
54 verhindert das Eindringen von Blut oder anderen
Fluidi aus umgebendem Gewebe und/oder welche
aus der Nadel N in das Innere der Zugangsoéffnung
bzw. des Zugangsports 10 entweichen kdnnen.
[0051] In einem bevorzugten Gesichtspunkt der Zu-
gangsoffnung bzw. des Zugangsports 10 der vorlie-
genden Erfindung wird die Axialbohrung 34 verjingt
bzw. kegelféormig in der Abwartsrichtung sein. Die
GroRe der Bohrung und der Grad des Kegels werden
ausgewahlt, um reibend herkémmliche Nadeln oder
andere Zugangsroéhren in Eingriff zu bringen, so dass
eine enge Dichtung ausgebildet wird, wenn die Zu-
gangsrohren in die axiale Bohrung 34 eingesetzt wer-
den. Der Kegel sieht ebenfalls einen Anschlag vor, so
dass die Nadel N nicht in das horizontale Lumen ein-
dringen wird, das durch die Leitung 14 definiert wird.
[0052] Es kann folglich gesehen werden, dass die
Kombination von Nadel, Zugangsréhre und flexibler
Leitung 14 einen im Wesentlichen kontinuierlichen
und reibungslosen Stréomungsweg fur Fluidi aus
und/oder zu dem vaskularen System des Patienten
vorsieht. Insbesondere beseitigt der Gebrauch von
auleren Klammern zum SchlieBen der Strémung
durch die Leitung 14 die Notwendigkeit fuir eine inne-
re Ventilstruktur innerhalb der Leitung oder sonst wo
innerhalb der Zugangsoéffnung bzw. des Zugangs-
ports, um einen Ventilsitz zu definieren, das heift den
Abschnitt des Ventils, welcher schlief3t, um Strdmung
da hindurch zu hemmen bzw. zu hindern. Das ge-
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zeigte spezielle Verbindungselement zum Entlasten
des Klammerns von der flexiblen Leitung ist einfach,
zuverlassig und relativ preiswert herzustellen. Sehr
wenige Bewegungsteile sind erforderlich, wobei
schon eine zwangslaufige Dichtung jedes Mal zuver-
lassig erreicht wird, wenn die Nadel N aus der Zu-
gangsoffnung bzw. dem Zugangsport 10 enthommen
wird. AuBerdem wird, wenn die Nadel N in die Zu-
gangso6ffnung bzw. den Zugangsport 10 eingefiihrt
wird, der Klammermechanismus in seiner oberen
Stellung verriegelt, um sicherzustellen, dass die gan-
ze Stromung durch das Lumen der flexiblen Rdéhre
und anderer Abschnitte der Zugangsoéffnung bzw.
des Zugangsports beibehalten wird.

[0053] Bezugnehmend nun auf Fig. 4, kann die Zu-
gangsoffnung bzw. der Zugangsport 10 modifiziert
werden, um eine flexible Leitung 114 zu enthalten,
die einen distalen Anschlussstutzen 116 fir die ge-
genseitige Verbindung mit einem gesondert implan-
tierbaren Katheter C hat. Der Anschlussstutzen 116
ist Ublicherweise ein aufnehmender Anschlussstut-
zen, der angepasst ist, sich mit einem Steckan-
schlussstutzen 118 an dem proximalen Ende des Ka-
theters C zu verbinden. Katheter C kann irgendein
bekannter Katheter sein, der fir vaskulare Anbrin-
gung vorgesehen ist. Zum Beispiel kann Katheter C
ein innewohnender Katheter fir venése Anbringung
sein, oder er kann fir direkte Anbringung an einer Ar-
terie in irgendeiner bekannten Weise angepasst sein.
Das Vorsehen eines Verbindungsgliedes zwischen
der Offnung bzw. dem Port und dem GefaRsystem
oder Koérperlumen hat eine Anzahl von Vorteilen. Die
Fahigkeit, die Offnung bzw. den Port gesondert von
dem Katheter zu implantieren, vereinfacht die Imp-
lantation. Zum Beispiel ist es mdglich, zwei relativ
kleine gesonderte Schnitte zum Implantieren der Off-
nung zu erzeugen und den jeweiligen Katheter anzu-
bringen und dann subkutan zu untertunneln, um die
Verbindung zu ermoglichen. Eine derartige Herange-
hensweise verringert das Trauma des Patienten. Ver-
lagerung der Offnung bzw. des Ports und/oder der
Katheteranbringung werden vereinfacht, weil die
zwei getrennt werden kdnnen und eine ungestort
bleibt, wahrend die andere verlagert wird. Derartige
Zwischenverbindungen sind bevorzugt relativ nahe
mit entweder der Offnung bzw. dem Port oder der lu-
minalen Verbindung beabstandet, typischerweise in-
nerhalb 10 cm und oft innerhalb 5 cm.

[0054] Eine weitere alternative Struktur fir das Zu-
gangssystem 10 ist in Fig. 5 dargestellt. Dort endet
der flexible Katheter 214 in einem T-Verbindungs-
glied 216. Das T-Verbindungsglied ist besonders flr
Implantation in arterielle BlutgefaRe geeignet.

[0055] Bezugnehmend nun auf die Fig. 6 und 7, ist
noch eine weitere flexible Leitung 314 dargestellt,
welche an Basis 12 einer Zugangsoffnung bzw. eines
Zugangsports 10 angebracht werden kann. Die fle-
xible Leitung 314 ist einstlickig mit dem Silikon-Form-
gebungsiiberzug 350 ausgebildet, wobei folglich die
Leitung fest an der Basis 12 verankert wird. Wahrend

die inneren Abschnitte der Leitung 314 identisch mit
jenen der Leitung 14 und der friiheren Ausfiihrungs-
beispiele sind, enthalt der dufiere Abschnitt der Lei-
tung Rippenstrukturen 318, um die Mantelfestigkeit
der Leitung zu erhéhen. Aulierdem ist ein distales
Verbindungsglied 316 zur Verbindung mit einem
Steckverbindungsglied 320 an dem proximalen Ende
des einen Katheters C' vorgesehen. Das Verbin-
dungsglied 320 weist einen Metall-, gewdhnlich Tita-
nanschlussstutzen auf, welcher innerhalb des Lu-
mens der Silikonleitung 314 aufgenommen wird. Eine
Klammereinrichtung 330 ist zum Befestigen Uber den
Verbindungsgliedern 316 und 320 vorgesehen, nach-
dem die Offnung bzw. der Port 312 und Katheter C'
sowohl implantiert und verbunden worden sind. Der
Katheter-Verbindungsmechanismus, der in Fig. 6 ge-
zeigt ist, ist besonders vorteilhaft, weil der Katheter C'
von der flexiblen Leitung 314 getrennt werden kann,
ohne die Implantation der Basis 12 der Zugangsoff-
nung stéren zu missen.

[0056] Bezugnehmend nun auf Fig. 8, ist eine Ba-
siseinheit 412 im Wesentlichen ahnlich der Basisein-
heit 12, die vorher beschrieben worden ist, auler
dass die flexible Leitung 416 an einer Offnung durch
die obere Schale 418 endet. Ein Metallanschlussstut-
zen 420 ist vorgesehen, um dulRere Verbindung eines
Katheters mit der Basiseinheit 12 zu ermdglichen.
Der Anschlussstutzen 420 definiert ein Lumen 422,
welches mit dem Lumen der flexiblen Leitung 416
ausgerichtet ist.

[0057] Eine gegenwartig bevorzugte Leitungsver-
bindung, wo das innere Klemmrohr in einen Titannip-
pel in dem Offnungsgehduse bzw. Portgehéuse
passt, ist in Fig. 8 dargestellt. Die Leitung ist aul3er-
lich an dem Titannippel angebracht und kann an ih-
rem entfernten Ende (weg von dem Gehause) aufh6-
ren, wie dies bei einer der bisherigen Anordnungen
erdrtert wurde.

[0058] Bezugnehmend nun auf die Fig. 9A und 9B
enthalt ein zusatzliches Ausflihrungsbeispiel einer
Zugangsoffnung bzw. eines Zugangsports 500, die
bzw. der in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der
vorliegenden Erfindung aufgebaut ist, einen Kdrper
512 mit einem Nippel 514, der sich seitlich nach au-
Ren von dem Koérper 512 erstreckt. Der Nippel 514 ist
fur die Verbindung mit einer flexiblen Leitung (nicht
gezeigt) geeignet. Der Korper 512 enthalt eine obere
Schale 518, eine Basisplatte 520, einen inneren Zy-
linder 522, einen sich vertikal hin und her bewegen-
den Plunger 23 und einen Betatigungsblock 524. Der
Plunger 23/Betatigungsblock 524 sind in ihrer vertikal
emporgehobenen Position in Fig. 9A und in ihrer ver-
tikal gedrickten oder abgesenkten Stellung in
Fig. 9B gezeigt.

[0059] Weil sich die Leitung nicht in die Basis 512
erstreckt, verwendet das Offnungs- bzw. Portausfiih-
rungsbeispiel 500 der Fig. 9A und 9B eine getrennte
Klemmréhre 525, wo die Klemmrohre geschlossen
zwischen einer oberen Lippe 528, welche Teil des Zy-
linders 522 ist, und einer unteren Lippe 530 ge-
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klemmt wird, welche Teil des sich hin und her bewe-
genden Betatigungsblockes 524 ist. Wenn der Beta-
tigungsblock 524 abgesenkt wird, wie dies in Fig. 9B
gezeigt ist, wird das auRere Klemmen der Klemmroh-
re 525 entlastet.

[0060] Der Betatigungsblock 524 wird durch die Fe-
der 526 aufwarts gedrangt, welche oberhalb eines
Stiftes 527 montiert ist, und der Plunger 523 weist
eine axiale Bohrung 534 zum Aufnehmen einer Nadel
N auf, wie dies in Fig. 9B gezeigt ist. Die Nadel N
fihrt durch die Offnung 536 und in den Durchgang
534 in dem Plunger 523. Indem die Nadel in den
Durchgang 534 eintritt, fihrt sie durch gegenuber lie-
gende Kugeln 540, welche zuerst das Absenken des
Plungers 523 und des Betatigungsblockes 524 bewir-
ken, und dann in einem erweiterten Abschnitt 544
des Durchganges 545 aufgefangen werden, wie dies
in Fig. 9B dargestellt ist.

[0061] Wahrend der Zugang der Nadel N in den
Durchgang 534 und durch gegentber liegende Ku-
geln 540 durch das Einsetzen der Nadel vertikal nach
unten einfach bewirkt wird, wird, wenn die Nadel
ganz abgesenkt ist, und mit der verjungten bzw. ke-
gelférmigen Wand des Durchganges 534 (wie dies in
Fig. 9B gezeigt ist) in Eingriff ist, die Nadel durch die
Kugeln 540 an der Stelle "verriegelt". Uberraschen-
derweise ist es herausgefunden worden, dass es
ziemlich schwierig ist, die Nadeln von den Kugeln
540 herauszuziehen, wobei folglich der Patient ge-
gen unbeabsichtigten Verlust der Nadel geschutzt
wird. Ebenso Uberraschend ist herausgefunden wor-
den, dass einfaches Winden der Nadel N um ihre
Achse der Nadel ermdglicht, ohne signifikante Hinde-
rung aus der Offnung gezogen zu werden. Folglich
verriegelt die Kombination der gegeniber liegenden
Kugeln 540 und des erweiterten Bereiches 544 zum
Auffangen der Kugeln nicht nur das offene Ventil, sie
befestigt ebenfalls die Nadel an der Stelle, bis es ge-
winscht wird, die Nadel zu entfernen.

[0062] Bezugnehmend nun auf die Fig. 10A und
10B, werden Ventilstrukturen dargestellt. Ein Gleit-
ventil 600 oder ein sich hin und her bewegender
Block 602 sind innerhalb der BasiseinschlieRung 604
ausgebildet (nur ein Abschnitt von ihnen ist darge-
stellt). Der sich hin und her bewegende Block 602 de-
finiert einen Einlassabschnitt 606 eines Durchganges
durch die Offnung. Ein Auslassabschnitt 608 des
Durchganges ist ebenfalls in der Offnung vorgese-
hen. Zuerst, wenn keine Nadel vorhanden ist, dringt
eine Feder 610 den sich hin und her bewegenden
Block 602 aufwarts, so dass ein Seitenabschnitt 612
des Durchganges ohne Ausrichtung mit dem Auslas-
sabschnitt 608 ist. Folglich wird die Gleitventilstruktur
600 geschlossen. Durch Einfihren einer Nadel N
oder anderer Zugangsrohre in die Ventilstruktur 600
wird der sich hin und her bewegende Block 602 ab-
gesenkt, so dass der Seitenzweig 612 des Durch-
gangs in Ausrichtung mit dem Auslassabschnitt 608
kommt, wie dies in Fig. 10B dargestellt ist. Das Ventil
ist folglich offen. Das Ventil kann durch ein Paar von

gegenuber liegenden Kugeln 620 in der offenen Po-
sition gehalten werden, welche in einer vergroRerten
Aussparung 622 aufgenommen werden.

[0063] Obwohl die vorstehende Erfindung ziemlich
ausfuhrlich mittels Darstellung und Beispiel fur die
Zwecke der Klarheit und des Verstandnisses be-
schrieben worden ist, wird es offensichtlich sein, dass
bestimmte Anderungen und Modifikationen innerhalb
des Schutzbereiches der beigefiigten Patentanspri-
che praktiziert werden kdnnen.

Patentanspriiche

1. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port mit einer Basis (12), die eine Passage (34) mit
einem Einlass (36) zum Aufnehmen einer Zugangs-
réhre und einen Auslass (16, 316, 416) hat, wobei die
Offnung bzw. der Port gekennzeichnet ist durch ein
Verbindungselement (23), das durch das Einsetzen
der Zugangsrohre in den Einlass betatigt wird, und
eine Ventilstruktur (28, 30), welche die Passage
stromabwarts von dem Einlass in Reaktion auf die
Betatigung des Verbindungselements durch die Zu-
gangsrohre offnet.

2. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port nach Anspruch 1, bei dem die Ventilstruktur eine
flexible Leitung und eine Klammer umfasst, welche
sich in Reaktion auf die Betatigung des Verbindungs-
elements um die Leitung herum 6ffnet und schlief3t.

3. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port nach Anspruch 2, bei dem die Passage und die
Leitung verbunden sind, um ein im Wesentlichen
kontinuierliches Strémungslumen auszubilden, das
frei von Stagnationsbereichen ist.

4. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port nach einem der Anspriiche 2 oder 3, bei dem die
flexible Leitung ein proximales Ende hat, das inner-
halb der Basis angeordnet ist, und ein distales Ende,
welches an einem Verbindungsglied an einer aul3e-
ren Oberflache der Basis endet.

5. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port nach einem der Anspriiche 2 bis 4, bei dem das
Verbindungselement durch den Durchgang der Zu-
gangsrohre in die Passage betatigt wird, was in ei-
nem Lésen der Klammer von dem AuReren der fle-
xiblen Leitung resultiert.

6. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei
dem die Passage eine verjingte Bohrung umfasst,
welche gegen die Zugangsrdhre abdichtet, wenn die
Réhre dort eingesetzt wird.

7. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port nach Anspruch 6, bei dem die flexible Leitung in
einem Winkel von 75° bis 105° an der verjungten
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Bohrung angebracht ist.

8. Implantierbare Offnung bzw. implantierbarer
Port nach Anspruch 1, bei dem die Ventilstruktur ein
Gleitventil umfasst, wobei das Gleitventil einen sich
hin- und herbewegenden Block umfasst, in dem der
Einlassabschnitt der Passage ausgebildet ist, wobei
der sich hin- und herbewegende Block das Verbin-
dungselement umfasst, und wobei das Einsetzen ei-
ner Zugangsrohre in dem sich hin- und herbewegen-
den Block den Block zum Gleiten veranlasst, so dass
die Passage darin mit einem stromabwartigen Ab-
schnitt der Passage in der Basis ausgerichtet wird.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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