(19)
Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(1 DE 698 24 734 T2 2005.07.14

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift

(97) EP 1 003 587 B1
(21) Deutsches Aktenzeichen: 698 24 734.5
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/IB98/01221
(96) Europaisches Aktenzeichen: 98 936 585.3
(87) PCT-Verdéffentlichungs-Nr.: WO 99/007430
(86) PCT-Anmeldetag: 10.08.1998
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 18.02.1999
(97) Erstverdffentlichung durch das EPA: 31.05.2000
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 23.06.2004
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 14.07.2005

1) intct”: A61M 25/06

A61M 39/28

(30) Unionsprioritat:
9707126 11.08.1997 ZA

(73) Patentinhaber:
Eric Oliver MacLeod Smith Family Trust,
Constantia, ZA

(74) Vertreter:
Diehl, Glaeser, Hiltl & Partner, 80333 Miinchen

(84) Benannte Vertragsstaaten:
DE, FR, GB, IT, SE

(72) Erfinder:
MACLEOD SMITH, Julian, Eric, Cape Town 8000,
ZA

(54) Bezeichnung: KATHETERVENTIL

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 698 24 734 T2 2005.07.14

Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Absperrventilan-
ordnung zum Verschlie3en des durch die Bohrung ei-
ner Kanile gehenden Fluidstroms.

[0002] In der vorliegenden Beschreibung wird der
Ausdruck "Kanule" so verwendet, dass er einen Ka-
theter oder eine beliebige andere Leitung zur Zufuhr
von Flussigkeit in den Koérper eines Patienten oder
zum Ableiten eines Fluids aus dem Kdrper umfasst.

[0003] Verschiedene Ventilanordnungen zum Ver-
schlieRen des Stroms eines Korperfluids durch ein
Fluidstrom- oder Infusionsinstrument sind bekannt.
Die meisten bekannten Ventilanordnungen fallen all-
gemein in zwei Klassen: Solche, die wenige Kompo-
nenten umfassen und somit kostenglinstig sind, und
solche, die mehrere getrennt hergestellte, einen Zu-
sammenbau erforderlich machende Komponenten
umfassen und somit teurer sind. Typische Beispiele
fur Ventilanordnungen des ersten Typs sind in den
US-Patenten 4 198 973 und 5 429 616 beschrieben,
die die Fluidbohrung in einem Katheter oder einer Ka-
nile durch einen fingerbetatigten Mechanismus
durch Abklemmen in geschlossenem Zustand halten
und den Durchgang wieder 6ffnen, wenn der Finger-
druck auf den Mechanismus weggenommen wird.
Ein weiteres Beispiel dieses Typs einer Ventilanord-
nung findet sich in der européischen Patentverdffent-
lichung 0 194 412, in der eine Ventilanordnung be-
schrieben ist, die aus einem elastischen polymeren
Material gefertigt ist und dazu geeignet ist, bei der
Anwendung von einer konvex ausgebauchten Ge-
stalt in eine konkave Gestalt umzuschnappen. Ob-
gleich diese Ventilanordnungen im Vergleich zu den
Ventilanordnungen des zweiten Typs relativ billig
sind, erfordern sie beim SchlieRen des Fluiddurch-
gangs der Leitung, mit der sie verbunden sind, eine
Betatigung von Hand, so dass die Person, die den
Katheter oder die Kanlile in den Kérper des Patienten
einflhrt oder daraus entfernt, in der freien Bewegung
der Hande eingeschrankt ist.

Aufgabe der Erfindung

[0004] Eine Aufgabe der Erfindung ist es, eine ein-
fache, einstuckige Kanulenventilanordnung bereitzu-
stellen, die sich in einfacher Weise schlief3en Iasst,
um von Hand am Korper eines Patienten Einfih-
rungs- oder Entfernungsvorgange vornehmen zu
kénnen.

Zusammenfassende Darstellung der Erfindung

[0005] Eine erfindungsgemafe Kantlenventilanord-
nung, die aus einem geeigneten elastischen polyme-
ren Material hergestellt ist und einen Kérper mit ei-
nem im wesentlichen zylindrischen Hohlraum zur
Aufnahme eines Einschubteils einer medizinischen
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Vorrichtung sowie eine Hulse mit einer Bohrung zur
Aufnahme einer Kanule aufweist, wobei die Hllse zu
dem Hohlraum des Koérpers hin offen ist, ist dadurch
gekennzeichnet, dass eine Zone der Wand des Kor-
pers, die den Hohlraum bildet, eine vom Kérper aus
gesehene, konvex ausgebauchte Gestalt bildet und
eine Wanddicke aufweist, die geringer als die Wand-
dicke des restlichen Korpers ist, wodurch es ermdog-
licht wird, dass der ausgebauchte Bereich des Kor-
pers von seiner konvexen Gestalt in eine konkave
Gestalt im Koérperhohlraum umschnappt, wenn ein
Druck Uber der Mitte auf den Kdrper ausgelibt wird,
um die zum Hohlraum fluhrende Hulsenbohrung zu
verschlieBen, bis erneut Druck nach aufen vom
Hohlraum aus ausgeubt wird.

[0006] Der Durchmesser der Katheterhilsenboh-
rung kann erheblich kleiner als der Durchmesser des
Korperbereiches sein, der den zylindrischen Hohl-
raum bildet, wobei die Achse der Hiilsenbohrung pa-
rallel zur Achse des zylindrischen Hohlraums und ex-
zentrisch versetzt hierzu verlauft, wobei ein Uber-
gangsbereich des Korpers zwischen dem zylindri-
schen Hohlraumbereich und der Hilse die ausge-
bauchte Zone des Korpers bildet.

[0007] Die Offnung der Kaniilenhiilsenbohrung im
zylindrischen Hohlraum bildet zweckmaRigerweise
einen Ventilsitz und die innere Oberflache der ausge-
bauchten Zone des Kérpers tragt ein nach innen vor-
stehendes Vetilelement, das dann, wenn der ausge-
bauchte Bereich des Korpers in den zylindrischen
Hohlraum gedruckt wird, die Ventilbohrung schlief3t.
Die Verbindung zwischen dem ausgebauten Bereich
des Korper und der Hiilse wird vorzugsweise in Form
eines Kunststoffgelenks gefertigt, das linear ist und
senkrecht zur Richtung des zylindrischen Hohlraums
und der Hulsenbohrungsachsen steht.

[0008] Die Ventilanordnung umfasst vorzugsweise
eine Kanlle, die an der Kérperhilse befestigt ist, wo-
bei die Bohrung der Kanule mit der Hilsenbohrung
fluchtet.

[0009] Die Ventilanordnung kann eine Nadel umfas-
sen, die exzentrisch in einem Einschubteil angeord-
net ist, wobei die Nadel aus der Kanile vorsteht und
das Einschubteil sich im zylindrischen Hohlraum des
Korpers befindet, wobei sein vorderes Ende in genu-
gendem Abstand vom Ventilelement im Hohlraum
angeordnet ist.

[0010] Die Erfindung erstreckt sich ferner auf eine
Nadel zur Verwendung mit der erfindungsgemalfen
Ventilanordnung.

Kurze Beschreibung der Zeichnung

[0011] Nachstehend wird eine Ausfiihrungsform der
Erfindung anhand eines Beispiels unter Bezugnahme
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auf die Zeichnung beschrieben.

[0012] Fig.1 ist eine perspektivische Ansicht des
erfindungsgemafien Ventilanordnungskérpers, wo-
bei die Vorderseite, die Oberseite und eine Seitenfla-
che dargestellt sind.

[0013] Fig. 2 ist eine ahnliche Ansicht wie in Fig. 1
zur Darstellung des Ventilanordnungskoérpers von der
Ruckseite.

[0014] Fig. 3 ist ein im Schnitt dargestellter seitli-
cher Aufriss des Ventilanordnungskoérpers.

[0015] Fig. 4 ist ein Endaufriss des Korpers von
Fig. 3.

[0016] Fig.5 ist ein Grundriss des Korpers von
Fig. 1 unter Darstellung im Schnitt entlang der Linie
5-5 von Fig. 3.

[0017] Fig. 6 ist ein unterer Grundriss des Korpers
von Fig. 3 unter Darstellung im Schnitt entlang der Li-
nie 6-6 von Fig. 3.

[0018] Fig.7 ist ein im Schnitt dargestellter seitli-
cher Aufriss des Ventilanordnungskérpers, der in ge-
schlossener Position des Ventils dargestellt ist und
eine Kanule umfasst.

[0019] Eig.8 ist ein im Schnitt dargestellter seitli-
cher Aufriss einer Nadel und eines Einschubteils zu-
sammen mit der erfindungsgemaflien Ventilanord-
nung.

[0020] FEig.9 ist ein im Schnitt dargestellter seitli-
cher Aufriss der erfindungsgemafRen Ventilanord-
nung in betriebsbereitem Zustand.

Ausfuhrliche Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsform

[0021] Die in der Zeichnung dargestellte erfindungs-
gemale Ventilanordnung umfasst einen Koérper 10,
der aus einem zylindrischen Kdrperbereich 12 und ei-
ner Kanulenhilse 14 zusammengesetzt ist. Der zylin-
drische Bereich 12 des Kdrpers ist am vorderen Ende
des Korpers offen und am ruckwartigen Ende ge-
schlossen und bildet einen zylindrischen Hohlraum
16, wobei die Bohrung 18 des Hilsenbereiches 14
der Hulse in Verbindung mit dem Hohlraum 16 steht,
wie in Fig. 3 dargestellt ist.

[0022] Der Ventilanordnungskoérper 10 wird in wirt-
schaftlicher Weise einstlickig unter Verwendung ei-
ner Form mit einem einzigen Kern aus einem elasti-
schen Kunststoffmaterial fir medizinischen Zwecke,
z. B. aus Polypropylen, Nylon oder dergleichen, ge-
formt. Er kann jedoch auch aus einem geeigneten
Kautschukmaterial oder aus einem ahnlichen Materi-
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al gefertigt sein, das die erforderliche Steifigkeit und
Elastizitat fur den Betrieb gemaf den nachstehenden
Ausfihrungen aufweist.

[0023] Wie am besten auf Fig. 3 ersichtlich ist, weist
der zylindrische Bereich 12 des Korpers einen erheb-
lich grofReren Durchmesser (der in Eingriff mit her-
kdmmlichen medizinischen LUER-Einschubzapfen
gelangen kann) als die vertikale Querschnittabmes-
sung der Hilse 14 auf. Der obere riickwartige Ober-
flachenbereich des Koérperbereiches 12 ist konvex
nach unten zur abgeflachten oberen Oberflache der
Hulse 14 hin gekrimmt. Der Wandbereich des zylin-
drisches Bereiches 12 des Kdorpers (oberhalb der in
Richtung nach oben geneigten gestrichelten Linie in
Fig. 3) ist in Richtung nach unten zu einer im Ver-
gleich zum Rest der Wand des Korperbereiches 12
kleineren Abmessung verdunnt, wodurch sich eine
elastische, flexible Bauchzone 20 ergibt, die auf der
Ruckseite ihrer inneren Oberflache ein nach innen
vorstehendes Ventilelement 22 umfasst. Die geradli-
nige Verbindungsposition zwischen der Bauchzone
20 und der flachen oberen Oberflache der Hilse 14
ist so ausgebildet, dass sich ein lineares Kunststoff-
gelenk 24 ergibt, das zu den Achsen des zylindri-
schen Hohlraums 16 und der Hilse 14 senkrecht
steht. Die Wanddicke der Bauchzone um das Ventile-
element 22 ist im Verhaltnis zur Wanddicke des obe-
ren vorderen Teils der Bauchzone geringfiigig ver-
dickt.

[0024] Die Offnung in die Bohrung 18 der Hiilse 14
im Korperhohlraum 16 ist von einem nach unten ge-
neigten, leicht konkaven Steg 26 umgeben, der mit
der Offnung zur Bohrung einen Sitz fiir das Ventilele-
ment 22 bildet.

[0025] Eine in Fig. 7 dargestellte flexible Kaniile 28
ist in der Hilse 14 mit einem geeigneten Klebstoff fi-
xiert, wobei deren Bohrung axial mit der Hilsenboh-
rung ausgerichtet ist.

[0026] In Fig. 8 wird eine Nadel zur Verwendung mit
der erfindungsgemafen Ventilanordnung dargestellt.
Sie umfasst eine herkdbmmliche Metallnadel 30, die
exzentrisch in einem herkdmmlichen Nadeleinschub-
teil 32 angeordnet ist, um den exzentrisch versetzten
Zustand der Achsen des zylindrischen Hohlraums 16
und der Bohrung 18 der Hulse 14 der erfindungsge-
maRen Ventilanordnung auszugleichen. Wie in Fig. 9
dargestellt ist, ist die Lange des Kérperhohlraums 16
so beschaffen, dass das vordere Ende des Nadelein-
schubteils 32 einen gentigenden Abstand zum Venti-
lelement 22 aufweist, wenn das Einschubteil vollstan-
dig in den Hohlraum eingefiihrt ist.

[0027] Beider Anwendung, beispielsweise bei einer
intravendsen Tropfinfusion, wird ein herkdmmliches,
luftdurchlassiges Einschubteil ("blanking hub") 34 in
den Hohlraum des Nadeleinschubteils 32 gemaR der
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Darstellung in Fig. 9 eingeflihrt. Sodann werden die
Nadel 30 und die Kanile 28 in die Vene des Patien-
ten eingefuhrt. Das durchsichtige Einschubteil 34
dientin herkdmmlicher Weise als Anzeige dafir, dass
die Nadel 30 dann einwandfrei platziert ist, wenn sie
sich mit Blut fillt. Die den Vorgang durchflihrende
Person ubt dann mit einem Finger einen Druck auf
den ruckwartigen Bereich der ausgebauchten Zone
20 aus und nimmt die Nadel 30 zusammen mit dem
Stopfen 34 vom Patienten weg. Wahrend die scharfe
Spitze der Nadel das Ventilelement 22, das bei der
Entfernung aus dem Kérper 10 an der Nadel 30 nach
unten gedrickt wird, passiert, wird die ausgebauchte
Zone nach unten in den Hohlraum 16 des Korpers 10
gedruckt. Die ausgebauchte Zone 20 weist offen-
sichtlich eine groRere Flache als ihre starrere Umge-
bung, die punktierte Linie in Fig. 3, auf. Diese groRRe-
re Flache bewirkt zusammen mit der recht steifen
Elastizitdt des Kunststoffmaterials, aus dem sie be-
steht, dass das Material der ausgebauchten Zone in
den Korper mit einer "Over-center"-Wirkung um-
schnappt, wenn es nach innen uber die in Fig. 3 mit
einer punktierten Linie dargestellte Position gedriickt
wird. Wenn die ausgebauchte Zone 20 in den Hohl-
raum 16 des Korpers umgeschnappt ist, wird das
Ventilelement 22 am Sitz 26 fest geschlossen, um die
Hulsenbohrung 18 und die damit verbundene Boh-
rung der Kandle 28 zu verschlief3en, wie in Eig. 7 dar-
gestellt ist, und zwar mit dem Ziel, den Blutstrom des
Patienten abzuhalten. Die ausgebauchte Zone 20
wird in der in Fig. 7 dargestellten geschlossenen Po-
sition durch die Bogenfederwirkung des Materials,
aus dem der Kdrper 10 gefertigt ist, gehalten.

[0028] Ein wichtiges Merkmal der Erfindung besteht
darin, dass das lineare Gelenk 24 das Ventilelement
22 vor einem Anecken bewahrt, wahrend es von der
offenen in die geschlossene Betriebsstellung ge-
bracht wird, und zwar selbst auch unter einem fehler-
haft ausgerichteten Schliedruck, um einen genauen
und positiven Eingriff des Ventilelements 22 an sei-
nem Sitz zu gewahrleisten.

[0029] Ein Auslasseinschubteil eines herkémmli-
chen Verabreichungssets wird nunmehr in den Hohl-
raum 16 des Korpers 10 der Ventilanordnung ge-
drickt. Beim Eintritt in den Hohlraum 16 driickt die
Nase des Verabreichungsset-Einschubteils gegen
das vordere Ende der nunmehr konkaven ausge-
bauchten Zone 20, wobei ein weiteres Driicken auf
das Einsatzteil bewirkt, dass sich die ausgebauchte
Zone nach oben rollt, bis sie unter dem Einfluss der
elastischen Beschaffenheit des Materials dazu ver-
anlasst wird, aus dem Hohlraum 16 zurlck in die
Fig. 3 dargestellte Position umzuschnappen und da-
bei den Fluiddurchgang durch den Kérper 10 und die
Leitung des Verabreichungssatzes zum Patienten zu
offnen.

[0030] Aus der vorstehenden Beschreibung der er-

417

findungsgemafien Ventilanordnung ist ersichtlich,
dass der einstlickige Korper 10 leicht und billig herzu-
stellen ist und es aufgrund der positiven und fest sit-
zenden SchlieBwirkung seines Ventilelements er-
moglicht, dass die Hande der Person, die den Einflh-
rungsvorgang vornimmt, wahrend des AnschlielRens
eines Verabreichungssets an die erfindungsgemalie
Ventilanordnung vollstandig frei sind, um Arbeiten
durchzufiihren, die von einer Druckausibung auf Ve-
nen, um diese zu schlieRen, und dergleichen abwei-
chen.

[0031] Die Erfindung ist nicht auf die hier beschrie-
benen genauen Einzelheiten beschrankt. Beispiels-
weise kann der zylindrische Bereich 12 des Korpers
10 im Vergleich zur Darstellung in der Zeichnung lan-
ger ausgestaltet sein und kann eine Infusionséffnung
umfassen. Ferner kann zur Offnung des geschlosse-
nen Ventils ohne Notwendigkeit, einen Gegenstand
in den Koérperhohlraum 16 zu dricken, die ausge-
bauchte Zone 20 eine kleine Ausléseformation um-
fassen, die in der Position der ausgebauchten Zone
von Fig. 3 nach ruckwarts von der Hinterseite des
Ventilelements vorsteht und annahernd parallel zur
Hulse 14 verlauft und die in der Position von Fig. 7
der ausgebauchten Zone nach oben zeigt, wo sie
nach unten in Richtung zur Hulse 14 gedruickt werden
kann, um die ausgebauchte Zone aus dem Koérper-
hohlraum 16 umzuschnappen. Wenn ferner die erfin-
dungsgemalie Ventilanordnung als Harnkatheter zu
verwenden ist, kann sie aus einem geeigneten Kaut-
schuk oder einem kautschukahnlichen Material ge-
formt werden, wobei die Hulse 14 erheblich verlan-
gert und hinter dem Gelenk 24 mit einem geeigneten
Querschnitt ausgestaltet ist, um den Katheter zu bil-
den.

Patentanspriiche

1. Kanulenventilanordnung, die aus einem elasti-
schen polymeren Material hergestellt ist und einen
Korper (10) mit einem im wesentlichen zylindrischen
Hohlraum (16) zur Aufnahme eines Einschubteils
(32, 34) einer medizinischen Vorrichtung sowie eine
Hulse (14) mit einer Bohrung (18) in Anpassung zur
Aufnahme einer Kanlle (28) aufweist, wobei die Hil-
se zu dem Hohlraum des Korpers hin offen ist und die
Achse der Bohrung (18) parallel zu der Achse des zy-
lindrischen Hohlraums (16) verlauft, dadurch ge-
kennzeichnet, dall eine Zone (20) der Wand des
Korpers, die den Hohlraum (16) bildet, von einer kon-
vex ausgebauchten Gestalt, bei der das Ende der
Bohrung (18) zum Hohlraum (16) hin offen ist, in eine
konkave Gestalt, bei der die genannte Zone inner-
halb des Hohlraums (16) des Korpers liegt und die
Bohrung (18) der Hulse (14) verschliefdt, umschnap-
pen kann und umgekehrt.

2. Kanilenventilanordnung nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, daf} die ausgebauchte Zone
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(20) des Korpers (10) eine Wanddicke aufweist, die
geringer ist als die Kérperwanddicke, welche die aus-
gebauchte Zone (20) umgibt.

3. Kanilenventilanordnung nach Anspruch 1
oder 2, dadurch gekennzeichnet, da® der Durchmes-
ser der Bohrung (18) deutlich kleiner ist als der
Durchmesser des Abschnitts des Korpers (10), der
den zylindrischen Hohlraum (16) bildet, wobei die
Achse der Hiilsenbohrung (18) gegentiber der Achse
des zylindrischen Hohlraums (16) exzentrisch ver-
setzt ist sowie ein Ubergangsabschnitt des Kérpers
zwischen dem zylindrischen Hohlraumabschnitt (16)
und der Hilse (14), welche die ausgebauchte Zone
(20) des Korpers (10) bildet, vorliegt.

4. Kanulenventilanordnung nach einem der vor-
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf}
die Mindung der Bohrung (18) in dem zylindrischen
Hohlraum (16) einen Ventilsitz bildet und die Inneno-
berflache der ausgebauchten Zone (20) des Kérpers
(10) ein nach innen vorstehendes Ventilelement (22)
tragt, das dann, wenn der ausgebauchte Abschnitt
(20) des Kdorpers in den zylindrischen Hohlraum (16)
gedruckt wird, die Hilsenbohrung (18) verschlieft.

5. Kantlenventilanordnung nach Anspruch 4, da-
durch gekennzeichnet, daf} die Verbindung zwischen
dem ausgebauchten Abschnitt (20) des Korpers (10)
und der Hilse (14) in Form eines Kunststoffgelenks
(24) gestaltet ist, das linear und senkrecht zur Rich-
tung der Achsen des zylindrischen Hohlraums (16)
und der Bohrung (18) ausgebildet ist.

6. Kanulenventilanordnung nach Anspruch 5, bei
dem sich das Ventilelement (22) von dem Gelenk
(24) bis zur Innenoberflache der ausgebauchten
Zone (20) des Korpers (10) hin erstreckt.

7. Kantleneinheit mit einer Kantlenventilanord-
nung nach einem der vorstehenden Anspriiche und
mit einer Kantile (28), die an der Korperhtilse (14) be-
festigt ist und deren Bohrung mit der Bohrung (18)
fluchtet.

8. Kanileneinheit nach Anspruch 7, mit einer Na-
del (30), die exzentrisch in einem Einschubteil (32)
angeordnet ist, wobei die Nadel (30) von der Kanlle
(28) vorsteht und sich das Einschubteil (32) in dem
zylindrischen Hohlraum (16) des Koérpers (10) befin-
det sowie sein Vorderende von dem Ventilelement
(22) in dem Hohlraum (16) frei ist.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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