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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich allgemein auf
medizinische Vorrichtungen und insbesondere auf
eine Nadelschutzvorrichtung zum sicheren Abschlie-
Ren einer Nadel auf einen Katheter.

Hintergrund

[0002] Intravaskulare Vorrichtungen, wie Kathetera-
nordnungen werden allgemein fir ein Durchleiten
von Fluiden zwischen einer Vorrichtung, wie einer
Spritze oder einem Tropf, zu oder von Kérperlumen,
wie Venen oder Arterien, oder anderen internen Ziel-
stellen verwendet. Eine derartige Anordnung umfaf3t
bzw. beinhaltet Gblicherweise eine Nabe, ein Kathe-
terrohr und eine Nadel. Ein Osenring ist typischerwei-
se in den Katheter eingesetzt. Das Katheterrohr ge-
meinsam mit dem Osenring ist bzw. wird dann in eine
Offnung in der Nase der Nabe eingesetzt und wird an
der Nabe durch ein PreRpassen des Osenrings inner-
halb der Nase der Nabe gesichert. Diese Naben- und
Rohranordnung wird dann Uber eine scharfe Nadel
montiert, welche wiederum an einer Kunststoffnabe
festgelegt ist. Die scharfe Spitze der Nadel wird ver-
wendet, um Korperlumen zu durchstechen, so daf}
ein Zutritt in das Koérperlumen durch die Nadel und
nachfolgend den Katheter erzielt werden kann. So-
bald der Katheter und die Nadel innerhalb des Kor-
perlumens bzw. -hohlraums angeordnet sind, wird
die Nadel entfernt und verworfen bzw. entsorgt, wah-
rend das Katheterrohr in dem Koérperlumen verbleibt.
Eine Spritze oder ein Rohr eines Tropfs wird dann an
die Nabe festgelegt, so dal} Fluiden durch die Nabe
und den Katheter zwischen dem Tropf oder der Sprit-
ze und dem Korperlumen hindurchgefuhrt werden
kénnen. Die Nabe ist typischerweise aus Materialien
gefertigt bzw. hergestellt, welche eine ausreichende
Steifigkeit zur Verfugung stellen, um sicher Tropflei-
tungen daran festzulegen, und das Katheterrohr ist
Ublicherweise aus einem Material gefertigt, welches
flexibel und weich ist, um eine Kérperverletzung zu
minimieren.

[0003] Um zu verhindern, da® die verwendete ge-
scharfte distale Spitze einer Nadel unabsichtlich die
Haut eines Arbeiters im Gesundheitsdienst durch-
sticht, kann eine Abdeckung gemeinsam mit einem
Innenschild verwendet werden, um die Nadel abzu-
decken. US-Patent Nr. 5,344,408, erteilt an Partika
(Partika) stellt ein Beispiel einer Vorrichtung dar, die
in der Technik verwendet wird. In Partika sichern He-
bel und Zahne die Nadel derart, da® die Nadel nicht
nach aulen aus einem Gehduse vorragt. Spezifi-
scher ist ein Hebelarm mit einer Offnung konfiguriert,
um die Nadel aufzunehmen, und das distale Ende
des Hebelarms kontaktiert die Innenoberflache des
Gehdauses. Jedoch ist diese Anordnung nicht stabil,

da der Hebelarm nur einen Punkt der Anordnung
kontaktiert. Die Anordnung kann geldst werden,
wenn eine Kraft auf das proximale Ende des Hebel-
arms aufgebracht bzw. angelegt wird. Es ist daher
wlinschenswert, eine Anordnung zu besitzen, welche
die Stabilitdt der Nadel innerhalb eines Gehauses er-
hoht, um eine Verlagerung der Anordnung zu verhin-
dern.

[0004] Eine andere Nadelspitzenschutzvorrichtung
istin WO 99/08742 geoffenbart. Sie umfalit die Merk-
male des Oberbegriffes des angeschlossenen An-
spruches 1. Ein Gehause fir eine Federklemme ist
durch die Katheternabe zur Verfuigung gestellt. Nach
einem Zurtickziehen der Nadel von der Nabe sichert
die Federklemme Uber der Nadelspitze und verlafit
die Nabe auf der Nadelspitze, wodurch die Nadelspit-
ze vor zufalligen bzw. unbeabsichtigten Nadelstichen
geschiutzt wird.

[0005] Die vorliegende Erfindung stellt ein Verfah-
ren zum Ausbilden einer Nadelsicherheitsvorrich-
tung, wie sie in Anspruch 11 definiert ist, und eine Na-
delschutz- bzw. Nadelsicherheitsvorrichtung, wie sie
in Anspruch 1 definiert ist, zur Verfiigung, wobei die
Nadelschutzvorrichtung eine Nadel, die ein proxima-
les Ende und ein distales Ende aufweist, ein flexibles
Glied, das ein proximales und ein distales Ende und
eine Offnung zum Aufnehmen der Nadel aufweist,
und ein Gehause umfalit. Das proximale und das dis-
tale Ende des flexiblen Glieds kontaktieren das Ge-
hause an einem ersten Punkt, der nahe dem proxi-
malen Ende des Gehauses angeordnet ist, und an ei-
nem zweiten Punkt, der nahe dem distalen Ende des
Gehauses angeordnet ist. Zusatzliche Merkmale,
Ausbildungen und Vorteile werden unter Berlicksich-
tigung der Figuren und der detaillierten Beschreibung
evident werden, die hier prasentiert wird.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0006] Die beiliegenden Zeichnungen sind aufge-
nommen, um ein besseres Verstandnis der Erfindung
zur Verfligung zu stellen, und sind in dieser Beschrei-
bung enthalten und bilden ein Teil davon. Die Zeich-
nungen illustrieren Ausbildungen der Erfindung und
dienen gemeinsam mit der Beschreibung dazu, um
die Prinzipien der Erfindung zu erklaren.

[0007] Fig. 1 ist eine Querschnittsansicht einer Aus-
bildung der Erfindung, wobei sich ein Glied in einer
nicht verriegelten Position befindet.

[0008] Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht einer Aus-
bildung der Erfindung, wobei sich das Glied in einer
verriegelten Position befindet.

[0009] Fig. 3 ist ein isometrische Ansicht einer Aus-
bildung der Erfindung, wobei sich ein Glied in einer
verriegelten Position befindet.
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[0010] Fig.4 ist eine isometrische Ansicht einer
Ausbildung der Erfindung, wobei sich ein Glied in ei-
ner verriegelten Position befindet.

[0011] Fig. 5 ist ein vergrofRerte Schnittansicht ei-
nes Glieds, das in Ubereinstimmung mit einer Ausbil-
dung der vorliegenden Erfindung verwendet ist bzw.
wird.

[0012] Fig. 6 ist ein isometrische Ansicht des Glieds
von Fig. 1 in Ubereinstimmung mit einer Ausbildung
der Erfindung.

Detaillierte Beschreibung

[0013] Ein Verfahren und eine Vorrichtung zum Si-
chern einer Nadelschutz- bzw. Nadelsicherheitsvor-
richtungsanordnung ist geoffenbart. In der folgenden
Beschreibung sind zahlreiche spezifische Details
ausgefuhrt, um ein vollstandigeres Verstandnis der
vorliegenden Erfindung zur Verfigung zu stellen. Es
wird jedoch einem Fachmann offensichtlich sein, daf3
die vorliegende Erfindung ohne Anwendung dieser
spezifischen Details ausgefiihrt werden kann. In an-
deren Fallen wurden gut bekannte Verfahren und
Verfahrenstechniken nicht im Detail beschrieben, um
eine unnotwendige Verwdasserung bzw. Verdunke-
lung der vorliegenden Erfindung zu vermeiden.

[0014] Eia. 1 bis Fig. 4 zeigen eine Ausbildung der
Erfindung. Die Anordnung 10 umfaf3t bzw. beinhaltet
ein Gehause 15, eine Nadel 45 und ein Glied 20. Das
Gehause 15 hat ein proximales bzw. nahes Ende und
ein distales bzw. entferntes Ende. Zusatzlich weist
das Gehause 15 gegenuberliegende Seiten auf, wel-
che mit dem proximalen und distalen Ende verbun-
den sind. Das Glied 20 besteht aus einem flexiblem
Material, wie rostfreiem Stahl als Rohmaterial, wel-
ches es dem Glied 20 erlaubt, dal® es durch eine Viel-
zahl von Verfahren gebogen wird, beinhaltend ein
Verwenden eines Stempels zum Pressen auf das
Glied 20, um einen Winkel an verschiedenen Punk-
ten in dem Glied 20 auszubilden. Das Glied 20 hat
wenigstens zwei Punkte, in welchen das Glied 20 ab-
gewinkelt ist. Diese Winkel kénnen von etwa 20° bis
90° reichen. Die abgewinkelten Punkte im Glied 20
sind bzw. werden durch einen ersten Kontaktpunkt 30
und einen zweiten Kontaktpunkt 40 reprasentiert
bzw. dargestellt. Es wird erkannt bzw. geschatzt wer-
den, dal, indem der erste Kontaktpunkt 30 und der
zweite Kontaktpunkt 40 an unterschiedlichen Punk-
ten der Innenoberflache des Gehauses 15 vorliegen,
eine Ausbildung der Erfindung fahig ist, eine grélere
Stabilitdt zum sicheren Halten einer Nadel 45 an ih-
rem Platz vor, wahrend und nach dem Einsetzen der
Nadel 45 in einen Patienten zur Verfliigung zu stellen.
Zusatzlich zu dem ersten und zweiten Kontaktpunkt
(30, 40) stellen ein dritter Kontaktpunkt 25 und ein
vierter Kontaktpunkt 35 zwischen dem Glied 20 und
dem Gehause 15 einen zusatzlichen Support bzw.

eine zusatzliche Abstlitzung zum sicheren Halten der
Nadel 45 an ihrem Platz zur Verfigung.

[0015] Das Glied 20 hat weiters eine Offnung 42,
um die Nadel 45 aufzunehmen. Obwohl es gezeigt
ist, daB die Offnung 42 im wesentlichen zentral in
dem Glied 20 angeordnet ist, wird geschatzt werden,
dafl andere Konfigurationen auch verwendbar bzw.
nutzlich sind, um die Erfindung auszufiihren. Bei-
spielsweise kann das Glied 20 eine Mehrzahl von ab-
gewinkelten Punkten besitzen, welche es dem Glied
20 ermoglichen, mehr als einen Ort zum Aufnehmen
der Nadel 45 zu besitzen.

[0016] Fig. 1 und Fig. 3 illustrieren das Glied 20 in
einer entriegelten bzw. nicht verriegelten Position, in
welcher sich die Nadel 45 durch das Gehause 15
nach X, erstreckt. Die Nadel 45 befindet sich wah-
rend eines Einsetzens der Nadel 45 in den Patienten,
und wahrend sich die Nadel 45 in dem Patienten be-
findet, in der entriegelten Position. Das distale Ende
und proximale Ende des Glieds 20 liegen gegen das
Glied 20 an. Wahrend das distale Ende des Glieds 20
benachbart dem Glied 20 ist, ist die Nadel 45 fahig,
sich innerhalb der Offnung 100 des Glieds 20 zu be-
wegen.

[0017] Eig. 2 illustriert eine Querschnittsansicht und
Fig. 4 zeigt eine isometrische Ansicht der verriegel-
ten Position bei X, des Glieds 20. Sobald die Nadel
45 von dem Patienten und dem Katheter (nicht ge-
zeigt) entfernt ist bzw. wird, kontaktiert das distale
Ende des Glieds 20 das abgeschragte Ende der Na-
del 45, nachdem die Nadel 45 aus dem Katheter
(nicht gezeigt) gleitet. Wenn das distale Ende des
Glieds 20 die geneigte bzw. abgeschragte Spitze der
Nadel 45 kontaktiert, wird ein klickendes oder Ein-
schnappgerausch produziert. Dieses Gerausch zeigt
dem Arbeiter im Gesundheitsdienst an, dal sich die
Nadel 45 sicher an ihrem Platz innerhalb der Gehau-
ses 15 befindet und dald der Arbeiter im Gesundheits-
dienst sicher vor einem zufélligen Stechen seiner
oder ihrer Haut durch die verwendete Nadel ist.

[0018] Fig. 5 zeigt ein vergrolerte Schnittansicht ei-
nes Glieds, das in Ubereinstimmung mit einer Ausbil-
dung der Erfindung verwendet wird. Fig. 5 zeigt, dal}
eine Wand 150 eine Offnung 100 ausbildet. Obwohl
von der Offnung 100 gezeigt ist, daR sie einen oberen
Abschnitt, welcher im wesentlichen kreisférmig in der
Form ist, und einen unteren Abschnitt aufweist, wel-
cher im wesentlichen elliptisch in der Form ist, kon-
nen andere Formen auch verwendet werden. Bei-
spielsweise kann die Offnung 100 kreisférmig, recht-
eckig, eiformig oder von jeder anderen geeigneten
Form zum sicheren Halten des Glieds 20 sein. Die
Nadel 45 gleitet durch den grofen bzw. breiten Ab-
schnitt der Offnung 100, wahrend sich die Nadel 45 in
der entriegelten Position befindet, die in Fig. 1 und

Fig. 3 gezeigt ist.
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[0019] Vorragend von der Wand 150 ist ein erster
Arm 140 und ein zweiter Arm 125. Sich an dem dis-
talen Ende des ersten Arms 140 erstreckend ist ein
erster ausgenommener bzw. vertiefter Bereich 105,
und sich von dem zweiten Arm 125 erstreckend, be-
findet sich ein zweiter ausgenommener Bereich 110.
Diese ausgenommenen bzw. vertieften Bereiche
kdnnen als Vertiefungen bzw. Einkerbungen bezeich-
net werden und werden verwendet, um die AuReno-
berflache der Nadel 45 zu kontaktieren oder alterna-
tiv die Innenoberflaiche des Gehauses 15 zu kontak-
tieren. Das Glied 20 ist allgemein gréRer in der Lange
als das Gehause 15, um es einer Spannung zu er-
mdglichen, in dem Glied 20 vorzuliegen, wenn es ge-
zwungen wird, mit den Innenabmessungen des Ge-
hauses 15 Ubereinzustimmen, was dadurch den
Druck gegen das Gehause 15 erhoht.

[0020] Fig. 6 zeigt eine isometrische Ansicht des
Glieds 20. Die Wand 150 bildet eine Offnung 100. Der
erste Arm 140 und der zweite Arm 125 sind an ge-
genuberliegenden Winkeln angeordnet gezeigt. Da-
her kann der erste Arm 140 in die proximale Richtung
des Gehdauses 15 (nicht gezeigt) zeigen bzw. gerich-
tet sein und der zweite Arm 125 kann in die Richtung
des distalen Endes des Geh&duses 15 (nicht gezeigt)
zeigen. Der erste Winkel 120 und der zweite Winkel
130 des ersten und zweiten Arms haben allgemein
einen Winkel von etwa innerhalb 10° voneinander, je-
doch kdénnen auch unterschiedliche Winkel ange-
nommen werden.

[0021] Distal gerichtete Krafte, die auf das Glied 20
ausgelibt werden, werden eine anfangliche Gleitbe-
wegung der gesamten Anordnung 10 (Eig. 1) bewir-
ken, ohne das Glied 20 von dem Gehause 15 zu tren-
nen. Ein kontinuierliches bzw. fortgesetztes Ausiben
der distal gerichteten axialen Kraft auf das Glied 20,
nachdem das Glied 20 an seinem Platz mit der Nadel
45 verriegelt ist, werden keinen weiteren Vortrieb der
Nadel 45 bewirken. Dementsprechend bietet die be-
anspruchte Erfindung einen Vorteil gegenliber dem
Stand der Technik, da das Kraftausmal, das erfor-
derlich ist, um die Vorrichtung zu verlagern, so grof3
ist, dal® die Vorrichtung in ihrer Gesamtheit wahr-
scheinlich zerstort werden wirde.

[0022] In der vorhergehenden detaillierten Be-
schreibung ist bzw. wird die Erfindung unter Bezug-
nahme auf spezifische Ausbildungen davon be-
schrieben. Es wird jedoch offensichtlich sein, daf}
verschiedene Modifikationen und Anderungen daran
ausgefiihrt werden kénnen, ohne von dem Rahmen
der Erfindung abzuweichen, wie sie in den Anspru-
chen ausgefiihrt ist. Die Beschreibung und die Zeich-
nungen sollen dementsprechend als in einem erlau-
ternden statt einem einschrankenden Sinn betrachtet
werden.

Patentanspriiche

1. Nadelschutz-
umfassend:
eine Nadel (45), die ein proximales bzw. nahes Ende
und ein distales bzw. entferntes Ende aufweist,
ein Gehause (15), durch welches die Nadel hindurch-
tritt, wobei die Nadel (45) eine erste Position, in wel-
cher sich das distale Ende der Nadel aul3erhalb des
Gehauses (15) erstreckt, und eine zweite Position
aufweist, in welcher sich das distale Ende der Nadel
innerhalb des Gehauses (15) befindet,
ein Glied (20) in dem Geh&use (15) und das eine Off-
nung (42, 100) aufweist, um die Nadel (45) aufzuneh-
men, wobei das Glied (20) das Gehause (15) an zwei
gegenuberliegenden Seiten an einer Innenoberfla-
che des Gehauses (15) kontaktiert, wobei das Glied
(20) ein proximales Ende und ein distales Ende auf-
weist, die jeweils eine AulRenoberflache der Nadel
(45) in der ersten Position der Nadel kontaktieren,
wobei das distale Ende des Glieds (20) das distale
Ende der Nadel (45) in der zweiten Position der Na-
del blockiert,
dadurch gekennzeichnet, dai:
das proximate und das distale Ende des Glieds aus-
genommene bzw. vertiefte Bereiche (105, 110) auf-
weisen, um die AuBenoberflache der Nadel in der
ersten Position der Nadel (45) zu kontaktieren.

bzw. -sicherheitsvorrichtung,

2. Nadelschutzvorrichtung nach Anspruch 1, wei-
ters umfassend:
Sicherungsmittel, um im wesentlichen das Glied am
Bewegen von einer ersten Langsposition zu einer
zweiten Langsposition zu hindern.

3. Nadelschutzvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das distale Ende
des Glieds (20) die Innenoberflache des Gehauses
an einem Kontaktpunkt (30, 40) kontaktiert, der nahe
dem distalen Ende des Gehauses (15) angeordnet
ist.

4. Nadelschutzvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, wobei das proximale Ende
des Glieds die Innenoberflache des Gehauses an ei-
nem Kontaktpunkt (35, 25) kontaktiert, der nahe ei-
nem proximalen Ende des Gehauses (15) angeord-
net ist.

5. Nadelschutzvorrichtung nach Anspruch 3 oder
Anspruch 4, wobei das Glied an dem Kontaktpunkt
etwa in dem Bereich von 20° bis 90° abgewinkelt ist.

6. Nadelschutzvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Glied (20) eine
im wesentlichen Z-Form aufweist.

7. Nadelschutzvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Glied (20) gleit-
bar Uber der Nadel (45) angeordnet ist.
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8. Nadelschutzvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Glied (20) einen
distalen Arm (140) und einen proximalen Arm (125)
an dem entsprechenden distalen und proximalen
Ende des Glieds aufweist, wobei die ausgenomme-
nen Bereiche (105, 110) auf den Armen (105, 110)
liegen.

9. Nadelschutzvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Glied (20) flexi-
bel ist.

10. Nadelschutzvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei die Offnung (42) ein
Loch (100) ist.

11. Verfahren zum Ausbilden einer Nadelschutz-
vorrichtung, umfassend:
Anordnen eines Glieds mit einem proximalen Ende,
einem distalen Ende und einer Offnung dazwischen
in einem Gehause derart, dal’ das proximale und dis-
tale Ende des Glieds das Gehause an zwei gegenu-
berliegenden Seiten des Gehauses kontaktieren;
Anordnen einer Nadel mit einem proximalen Ende
und einer distalen Spitze durch die Offnung des
Glieds und durch das Gehause derart, daf} sich die
distale Spitze der Nadel nach auf3erhalb des Gehau-
ses erstreckt und eine AulRenoberflache der Nadel in
Kontakt mit jedem des proximalen und distalen En-
des des Glieds derart ist, daf®, wenn die distale Spitze
der Nadel in das Gehause gezogen wird, das distale
Ende des Glieds die distale Spitze der Nadel blo-
ckiert,
gekennzeichnet durch:
einen ausgenommenen bzw. vertieften Bereich an je-
dem des proximalen und distalen Endes des Glieds,
und
wenn sich die distale Spitze der Nadel auferhalb des
Gehauses erstreckt, die AulRenoberflache der Nadel
in Kontakt mit den ausgenommenen Bereichen ist.

12. Verfahren nach Anspruch 11, wobei das Glied
wenigstens einen Winkel etwa in dem Bereich von
20° bis 90° ausbildet.

13. Verfahren nach Anspruch 11 oder Anspruch
12, wobei das Glied gleitbar Giber der Nadel angeord-
net wird.

14. Verfahren nach einem der Anspriiche 11 bis
13, wobei das flexible Glied eine im wesentlichen
Z-Form aufweist.

15. Verfahren nach einem der Anspriiche 11 bis
14, wobei das Glied flexibel ist.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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